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Catheter Irrigation and Medication Port
Balloon Inflation Port with 2-Dome Fill
8 Indicator and Cap
10 Sampling Port

Catheter
Position Indicator Line
Low-Pressure Retention Balloon with
Finger Pocket

7 Self-Closing Connector

8 Hanging Strap

9 Luer-Lock Syringe
10 Collection Bag
11 Cinch Clamp

5 - 12 4 ConvaTec Diamonds™ Gelling and
Odor Control Sachets

The Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Fecal Management System contains (Figure 1):

privacy bag self-closing Luer- cinch ConvaTec Diamonds™
with filter soft catheter Lock clamp gelling and odor

tube assembly syringe control sachets
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The soft catheter is inserted into the rectum for fecal management to contain and divert fecal waste to protect
the patient’s skin and keep the bedding clean. There is a low-pressure retention balloon at the distal end and a
connector for attaching the collection bag at the other end. There is a recess under the balloon for the clinician’s
finger allowing the device to be positioned digitally. A blue and a white port are attached to the side of the catheter.
The white port, marked “<45ml” is used to inflate the retention balloon after the device has been inserted into
the patient’s rectum. (Figure 2-1b). This white inflation port is equipped with two fill indicating domes (PROTECT
indicator domes), green color (i.e., the dome closest to the catheter tubing) and red color (i.e., the dome furthest
from the catheter tubing). The green fill indication dome provides a visual and tactile indication as to when the
low-pressure retention balloon is filled to its optimal volume. A red-dome fill indicator provides a visual and tactile
indication when the balloon over-inflation occurs. A white cap is provided to close off the white inflation port after
the balloon inflation. The Luer-Lock connector in the blue housing, marked “IRRIG. /Rx” is used to flush the device
if needed and administer medication, if prescribed. (Figure 2-1a). A dark blue sampling port is also present if stool
samples are required to be taken by the clinician.

Intended Clinical Benefit

As determined by the available data, the clinical benefits of the Flexi-Seal™ FMS family of products include:

e Containment and diversion of faecal matter

* The enablement of being able to administer medication

Claims

In addition to the safety and performance claims relating to the safe use of the device, performance claims made
for the device include:

* A product shelf life of 5 years

e The collection bag shall have 1 litre volume capacity.

e The Collection Bag shall have volume graduation marking ranging from 100 ml to 1,000 ml with an accuracy of
+15%.

Indications for use

The Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Fecal Management System is an indwelling fecal management catheter intended
for use to manage fecal incontinence through the collection of liquid to semi-liquid stool and to provide access to
administer medications. The device is intended for use in adult patients.
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Contraindications
. This product is not intended for use
for more than 29 consecutive days
for pediatric patients as its use has not been tested in this population
. The Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Fecal Management System should not be used on individuals who

have suspected or confirmed rectal mucosal impairment, i.e. severe proctitis, ischemic proctitis, mucosal
ulcerations

have had rectal surgery within the last year

have any rectal or anal injury

have hemorrhoids of significant size and/or symptoms
have a rectal or anal stricture or stenosis

-

N

have a suspected or confirmed rectal/anal tumor

have any in-dwelling rectal or anal device (e.g. thermometer) or delivery mechanism (e.g. suppositories or
enemas) in place

are sensitive to or who have had an allergic reaction to any component within the system

Warnings
e Warning: Clinicians should be aware that there are very limited clinical data on the use of in-dwelling fecal
management systems after 14 days continued use.

¢ Warning: There is a potential risk of misconnections with connectors from other healthcare applications, such as
intravenous equipment, breathing and driving gas systems, urethral/urinary, limb cuff inflation neuraxial devices
and other enteral and gastric applications.

¢ Warning: Not following these instructions for use may increase the likelihood of an adverse event.

e Warning: Patients should be monitored daily and a physician notified immediately if any of the following occur
- Rectal pain
- Rectal bleeding
- Abdominal symptoms such as distension/pain

¢ Warning: Over inflation of the retention balloon has the potential to increase the risk of adverse events including
rectal pain, bleeding, ulcerations, and possible perforations.

e Warning: There is a danger of fecal obstructions with this product.

e Warning: The output may appear darker than usual and/or may contain black flecks. This is a visible indication
of the ConvaTec Diamonds™. If monitoring output color, please use the sampling port or catheter. In case of
contact with eyes, rinse immediately with clean water and seek medical advice. Store the ConvaTec Diamonds™
in a cool dry place. Do not open sachet. Keep out of the reach of children.

Precautions and observations

1. Close attention should be exercised with the use of the device in patients who have inflammatory bowel
conditions or who have had rectal surgery. The physician should determine the degree and location of
inflammation or extent of surgery (e.g. location of anastomosis) within the colon/rectum prior to considering use
of this device in patients with such conditions.

2. Care should be exercised in using this device in patients who tend to bleed from either anti-coagulant /
antiplatelet therapy or underlying disease. If signs of rectal bleeding occur, remove the device immediately and
notify a physician.

3. The device should be used with caution in patients with spinal cord injury because of the possibility of the
development of autonomic dysreflexia.

4. Remove any indwelling or anal device prior to insertion of the Flexi-Seal™ PROTECT PLUS and do not insert any
other devices into the rectum while the Flexi-Seal™ PROTECT PLUS is in place.

5. Ensure that the patient does not lie or sit on the catheter as this could lead to localized pressure damage and
contribute to the development of anal skin breakdown and/or restrict fecal flow.

6. Solid or soft-formed stool cannot pass through the catheter and will obstruct the opening. The use of the device
is not indicated for solid or soft-formed stool.

7. Small amounts of moisture or seepage around the catheter is anticipated. To avoid skin irritation, initiate an
appropriate institutional skin care protocol. At a minimum, the skin should be kept clean, dry and protected with
a moisture barrier product.
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8. If the catheter becomes blocked with feces, it can be rinsed with water using the irrigation port only (see Direction
for Use “Irrigation of the Device”). DO NOT use the white inflation port (marked “<45ml”) to irrigate. If obstruction
of the catheter is due to solid stool, use of the device should be discontinued.

9. Clinicians should take extra care to use the blue irrigation/medication housing (marked “IRRIG./Rx” Figure 7-1a)
only when irrigating and delivering medication. DO NOT irrigate or administer medication through the white
inflation port (marked “<45ml” Figure 7-1b) which is closed off with a white cap.

10.Discontinue the use of the device if the patient’s bowel control, consistency and frequency of stool begin to
return to normal.

11.As long as the patient is regularly and closely monitored at all times, patients may be seated for short periods
i.e. for up to 2 hours, as part of daily nursing care. During this period of seating, regular monitoring should be
made to ensure the tubing is never blocked or kinked and to check for and avoid pressure damage to the anal/
peri-anal region. For some patients, the length of the period of seating to avoid pressure damage to the anal/
peri-anal region could be much shorter and the clinician should be alert to this possibility.

12.As with the use of any rectal device, the following adverse events could occur:

* Leakage of stool around the device

¢ Rectal/anal bleeding due to pressure necrosis or ulceration of rectal or anal mucosa
e Peri-anal skin breakdown

e Temporary loss of anal sphincter muscle tone

* Infection

¢ Bowel obstruction

* Perforation of the bowel

13.This device is for single use only and should not be re-used. Re-use may lead to increased risk of infection or
cross contamination. Physical properties of the device may no longer be optimal for intended use.

14.If there is no flow of stools in a 24hr period then the following actions should occur, irrigation (see section D.
irrigation of the device, in Directions for use) or removal of the device.

15.The collection bag should be coupled to the catheter in the correct orientation as shown in Fig. 3. Reading
measurements of the collection bag is approximate only. The collection bag measuring scale has an accuracy of
+/-15% and is for indication purposes only.

16.Do not use if package is damaged. Do not use Diamonds™ sachets if sachets are significantly broken.

17.1f during the use of this device or as a result of its use a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and to your national authority. “Circumstances in which the user should consult a health care
professional”

18.After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted
medical practice and applicable local laws and regulations.

Directions for use

A. Preparation of the device

1. In addition to the device system, gloves and lubricant will be required.

2. Unfold the length of the catheter to lay it flat on the bed, extending the collection bag toward the foot of the
bed.

3. Insert 3 or 4 ConvaTec Diamonds™ sachets, one at a time, into the bag opening. Do not force the sachets,
if resistance is met then gently move the sachet sideways ensuring they are placed at the bottom of the bag.
(WARNING: DO NOT use the bag content for source of clinical information on stool color or consistency as it
is modified by the gelling agent. Do not open sachet.).

4. Securely attach the collection bag to the connector at the end of the catheter with the correct orientation
without trapping the bag against the bag connector (Figure 3). WARNING: trapping the bag against the bag
connector would prevent coupling to the catheter.

4.1 Follow the label shown on the catheter connector to couple the collection bag and catheter correctly.

4.2 Position the catheter connector at a 90 degree angle to the bag connector opening and gently insert the

catheter connector into the bag connector.

4.3 Locate the two pins on the collection bag connector and align them to the two corresponding slots on the

catheter connector.

4.4 Gently push the catheter connector into the bag connector and then twist clockwise to securely attach the

collection bag to the connector at the end of the catheter.
B. Preparation of the patient
1. Position the patient in left side lying position; if unable to tolerate, position the patient so access to the rectum
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is possible.
2. Remove any in-dwelling or anal device prior to insertion of the Flexi-Seal™ PROTECT PLUS device.
3. Perform a digital rectal exam to evaluate suitability for insertion of device.

C. Insertion of the device and inflation of the balloon using a Luer syringe

1. Remove the white cap from the inflation port. Using the Luer syringe provided, remove the air that is in
the balloon by attaching the Luer syringe to the white inflation port (marked “<45ml”) and withdrawing the
plunger. Remove the supplied Luer syringe and fill it with 45ml of water or saline and connect the Luer syringe
to the white inflation port of the catheter. Insert a lubricated gloved finger into the blue finger pocket for
digital guidance during device insertion (the finger pocket is located above the position indicator line). (Figure
4) Coat the balloon end of the catheter with lubricant. Grasp the catheter and gently insert the balloon end
through the anal sphincter until the balloon is beyond the external orifice and well inside the rectal vault. The
finger may be removed or remain in place in the rectum during initial balloon inflation.

2. Inflate the balloon with up to 45ml of fluid by slowly depressing the Luer syringe plunger. With the insertion
finger removed, the green indication dome will indicate once the balloon has reached the optimal fill level for
the anatomy. (Figure 5). Stop inflation once the green dome has signaled optimal fill. Under no circumstances
should the balloon be inflated with more than 45ml of fluid. If the green indication dome indicates at less
than 30ml of fluid, withdraw the fluid and reposition the balloon in the rectal vault. After repositioning, fill the
balloon as described above. Do not fill with more than 45ml of fluid. If the red indication dome starts to inflate,
assess the patient’s position, fully deflate the balloon and repeat the balloon inflation process. Stop inflation
once green dome has signaled optimal fill.

3. Remove the Luer syringe from the inflation port, and gently pull on the soft catheter to check that the balloon
is securely in the rectum and that it is positioned against the rectal floor. (Figure 6). Close the cap on the white
inflation port to avoid misconnection issues.

4. Position the length of the flexible catheter along patient’s leg avoiding kinks and obstruction. Take note of the
position indicator line relative to the patient’s anus. Regularly observe changes in the location of the position
indicator line to determine movement of the retention balloon in the patient’s rectum. This may indicate the
need for the balloon or device to be re-positioned. In the event of expulsion of the device, deflate the balloon
fully; rinse the balloon end of the catheter and reinsert following the instructions for “Insertion of Device”. A
rectal exam should be conducted prior to re-insertion to verify that no stool is present. If expulsion continues
for more than three episodes, discontinuation of the device should be considered.

5. Hang the bag by the bead strap on the bedside at a position lower than that of the patient. Add insertion
date of the fecal management system onto the supplied date formatted adhesive label and affix label onto
flat region of the hanging strap.

D. Irrigation of the device

To irrigate the device, fill a Luer syringe with water at room temperature, attach the syringe to the connector in

the blue irrigation/medication housing (marked “IRRIG./Rx” Figure 7-1a) and slowly depress the plunger. Do

not irrigate through the white inflation port (marked “<45ml” Figure 7-1b) as this would lead to over inflation
of the retention balloon and the device would not be irrigated as intended. Repeat the irrigation procedure as
often as necessary to maintain proper functioning of the device. Flushing the device as described above is an
optional procedure for use only when needed to maintain the unobstructed flow of stool into the collection
bag. If repeated flushing with water does not return the flow of stool through the catheter, the device should be
inspected to ascertain that there is no external obstruction (i.e. pressure from a body part, piece of equipment,
or resolution of diarrhea). If no source of obstruction of the device is detected, use of the device should be
discontinued.

E. Maintenance of the device

Change the collection bag as needed per Step A.4. After removal of the bag from the catheter, close the bag with
the provided cap. To remove the collection bag, push the catheter connector into the bag connector and then
twist anti-clockwise to disengage. See correct method of holding the collection bag without trapping the bag
against the bag connector in figure 3. Gently pull the catheter connector from the collection bag. Use the thumb
to push the back of the cap into the bag connector which is to be held in place from the rear of the collection bag
using the middle and index fingers. Use thumb to press around the cap to ensure full bag closure. Discard used
bags per institutional protocol for disposal of medical waste. Observe the device frequently for obstructions from
kinks, solid fecal particles or external pressure.
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F. Administration of medication (dosage needs to be controlled by physician) using 2 syringes (1 for flushing
with water, 1 for administering medication)

1. Fill a syringe with 10ml of water, attach the syringe to the blue connector and flush the irrigation line with
10ml of water.

2. Prepare a new syringe with prescribed medication. Position the cinch clamp loosely on the catheter at the
black indicator line. Connect the syringe to the connector in the blue irrigation/medication housing (“IRRIG./R”
Figure 7-1a) and administer medication. Clinicians should take extra care to use the connector in the blue
irrigation/medication housing only when delivering medication. Do not administer medication through the
white inflation port (marked “<45ml” Figure 7-1b) as this would lead to over inflation of the retention balloon
and the patient would not receive medication as intended.

3. To ensure delivery of medication into the rectum fill the syringe used for water flushing with 50ml of water and
immediately flush the irrigation line. Tighten the cinch clamp on the catheter to ensure no flow through the
catheter (ensure the second notch is engaged; squeeze tightly using forefinger and thumb of both hands to
ensure a good seal). Allow the medication to dwell in the rectum for the desired amount of time as dictated
by the prescribing physician.

4. Remove the cinch clamp. Fill the syringe used for water flushing with 10ml of water and flush the irrigation
line. Dispose both syringes per institutional policy.

G. Sampling

To collect a sample from the catheter, open the dark blue sample port cap. Press the tip of a Luer-slip syringe or

catheter syringe through the slit inside of the sampling port to access the interior of the catheter. Withdraw the

syringe plunger to collect the sample. Withdraw the syringe and close the dark blue sampling port cap.
H. Removal of the device and deflation of the balloon

To remove the catheter from the rectum, the retention balloon must first be deflated. Remove the white cap from

the inflation port. Attach a Luer syringe to the white inflation port (marked “<45ml”) and slowly withdraw all fluid

from the retention balloon. (Figure 2-1b).

Disconnect the Luer syringe and discard. Grasp the catheter as close to the patient as possible and slowly
remove from the anus. Dispose of the device in accordance with institutional protocol for disposal of medical
waste. If the balloon is difficult or impossible to deflate, cut the inflation lumen and drain out the water in the
balloon. On no account should the device be removed from a patient with the balloon still inflated.

General guidelines

The device may be changed as needed to perform normal patient assessment.

The device is not intended for use for more than 29 consecutive days.

MRI Safety Information

Non-clinical testing has demonstrated that the Flexi-Seal™ PROTECT PLUS is MR Conditional. A patient
with this device can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

e Static magnetic field of 1.5 Tor3.0T
* Maximum spatial field gradient of 2,000 gauss/cm (20 T/m)

¢ Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4 W/kg (First Level
Controlled Operating Mode)

The presence of this device may produce an image artifact.
©2023 ConvaTec Inc.

™ indicates trademarks of ConvaTec Inc. ConvaTec, the ConvaTec Logo, Flexi-Seal, the Flexi-Seal Logo are
registered trademarks of ConvaTec Inc. in the U.S.
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Das Stuhimanagementsystem Flexi-Seal™ PROTECT PLUS enthalt (Abbildung 1):

Privacy- selbstschlieBendes Luer- Katheter- ConvaTec Diamonds™
Auffangbeutel Set mit weichem Lock- klemme Sachets zur Geruchs-
mit Filter Katheterschlauch Spritze und Fliissigkeitskontrolle

Zum Stuhlmanagement wird der weiche Katheter in das Rektum eingefihrt. Das Ziel ist, Stuhl aufzufangen und
abzuleiten, um die Haut des Patienten zu schiitzen und das Bett sauber zu halten. Am distalen Ende befindet sich
ein Riickhalteballon mit geringem Druck, am anderen Ende ein Konnektor fiir den Auffangbeutel. Unter dem Ballon
befindet sich eine Fingertasche zum Einflihren des Systems durch den Arzt.

An der Seite des Katheters befinden sich ein blauer und ein weiBer Port. Der weiBe Port mit der Aufschrift ,<45 ml*
dient zum Fiillen des Ruckhalteballons nach der Einfiihrung in das Rektum des Patienten (Abbildung 2-1b). Dieser
weiBe Inflationsport verfligt Gber zwei Fiillstandsanzeigekuppen (PROTECT-Anzeigekuppen), eine griine (d. h., die
Kuppe am néchsten beim Katheterschlauch) und eine rote (d. h., die am weitesten vom Katheterschlauch entfernte
Kuppe). Die griine Fullstandsanzeigekuppe zeigt sicht- und fihlbar an, wann der optimale Fillstand des Rtickhalte-
ballons mit geringem Druck erreicht ist. Die rote Fiillstandsanzeigekuppe zeigt eine Uberfiillung des Ballons sicht-
und fuhlbar an. Eine weiBe Kappe dient zum Verschluss des weiBen Inflationsports nach dem Befillen des Ballons.
Der Luer-Lock-Konnektor in dem blauen Geh&use mit der Aufschrift ,IRRIG./Rx* dient zum Splilen des Systems im
Bedarfsfall und zur Verabreichung von ggf. verschriebenen Medikamenten (Abbildung 2-1a). AuBerdem verfligt das
System Uber einen dunkelblauen Probenentnahmeport zur Entnahme von Stuhlproben durch den Arzt.

Vorgesehener klinischer Nutzen

Wie anhand der verfligbaren Daten ermittelt, hat die Flexi-Seal™ FMS-Produktfamilie folgende klinische Vorteile:

¢ Aufnahme und Ableitung von Stuhl

¢ Die Moglichkeit, Medikamente verabreichen zu kénnen

Anforderungen

Zusatzlich zu den Sicherheits- und Leistungsanforderungen in Bezug auf die sichere Verwendung des Produkts
umfassen die Leistungsanforderungen fir das Produkt:

e 5 Jahre Produkthaltbarkeit

¢ Der Auffangbeutel muss ein Fassungsvermégen von 1 Liter haben.

¢ Der Auffangbeutel muss eine Volumenskala von 100 ml bis 1.000 ml mit einer Genauigkeit von + 15 % haben.

Indikationen fiir die Verwendung

Das Stuhlmanagementsystem Flexi-Seal™ PROTECT PLUS ist ein Stuhimanagement-Verweilkatheter fur das
Management von Stuhlinkontinenz durch Ableitung von flissigem bis halbfestem Stuhl sowie als Zugang fir die
Verabreichung von Medikamenten. Das Gerét ist fur die die Anwendung bei erwachsenen Patienten vorgesehen.
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Kontraindikationen
1. Dieses Produkt ist nicht vorgesehen fir den Gebrauch
e Uber einen Zeitraum von mehr als 29 aufeinanderfolgenden Tagen,
¢ bei padiatrischen Patienten, weil seine Anwendung in dieser Altersgruppe nicht geprift wurde.
2. Das Stuhlmanagementsystem Flexi-Seal™ PROTECT PLUS sollte nicht bei Patienten verwendet werden,
e bei denen eine rektale Schleimhautschadigung vermutet oder bestétigt wird (d. h., schwere Proktitis,
ischamische Proktitis, Schleimhautulzerationen),
¢ bei denen im Verlauf des letzten Jahres eine Rektumchirurgie durchgefiihrt wurde,
e die eine Verletzung im Rektum oder Analbereich aufweisen,
¢ die stark ausgeprégte Hdmorrhoiden bzw. die damit verbundenen Beschwerden haben,
¢ die eine rektale oder anale Verengung oder Stenose aufweisen,
* bei denen ein Mastdarm-/Analtumor vermutet oder diagnostiziert wird,
¢ bei denen ein Instrument (z. B. Thermometer) bzw. ein Produkt zur rektalen/analen Anwendung zum Einsatz
kommt (z. B. Zapfchen oder Klistier),
¢ die gegeniber einem der Bestandteile des Systems tiberempfindlich oder allergisch reagieren.

Warnhinweise

e Warnung: Bisher ist aus klinischen Studien nur sehr wenig Uber die Daueranwendung von
Stuhlmanagementsystemen wéhrend mehr als 14 Tagen bekannt.

e Warnung: Es besteht das Risiko einer Verwechslung mit Konnektoren anderer Medizinprodukte wie Produkten
fur intravendse Anwendungen, Atemsystemen, Produkten fiir urethrale bzw. urologische, enterale bzw.
gastrische Anwendungen.

e Warnung: Die Nichtbefolgung dieser Gebrauchsanweisung kann die Wahrscheinlichkeit von unerwiinschten
Ereignissen erhéhen.

* Warnung: In folgenden Féllen muss der Patient taglich Giberwacht und sofort ein Arzt benachrichtigt werden:

- Schmerzen im Rektum
- Rektale Blutungen
- Blahbauch und Bauchschmerzen

e Warnung: Eine zu starke Befiillung des Riickhalteballons kann das Risiko von unerwiinschten Ereignissen
erhéhen. Dazu gehoren Schmerzen im Rektum, Blutungen, Ulzerationen und Perforationen.

¢ Warnung: Bei diesem Produkt besteht die Gefahr von Blockaden durch Stuhl.

e Warnung: Die Ausscheidungen koénnen dunkler als gewohnlich erscheinen und/oder schwarze Flecken
enthalten. Dies ist auf ConvaTec Diamonds™ zurtickzufihren. Zur Kontrolle der Stuhlfarbe kann der Probenport
oder Katheter verwendet werden. Bei Kontakt mit den Augen sofort mit sauberem Wasser spilen und arztlichen
Rat einholen. ConvaTec Diamonds™ miissen kiihl und trockenen aufbewahrt werden. Das Sachet nicht 6ffnen.
Fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

VorsichtsmaBnahmen und Hinweise

1. Bei Patienten mit entziindlichen Darmerkrankungen oder nach Rektum-OP muss genau gepriift werden, ob das
Produkt verwendet werden darf. Bevor die Verwendung des Produkts bei Patienten mit diesen Besonderheiten
in Erwégung gezogen wird, muss der Arzt das AusmaB und die Lokalisierung der Entziindung im Colon/Rektum
und den Umfang der Rektum-OP (z. B. Position einer Anastomose) bestimmen.

2. Bei Patienten mit Blutungsneigung aufgrund einer Therapie mit einem Gerinnungshemmer/
Thrombozytenaggregationshemmer oder aufgrund einer Grundkrankheit muss das Produkt mit Vorsicht
verwendet werden. Bei Anzeichen von rektalen Blutungen ist das System sofort zu entfernen und der Arzt zu
benachrichtigen.

3. Wegen der Gefahr einer autonomen Dysreflexie muss das System bei Patienten mit einer Riickenmarksverletzung
mit Vorsicht eingesetzt werden.

4. Vor dem Einfihren des Stuhimanagementsystems Flexi-Seal™ PROTECT PLUS sind ggf. alle anderen
Medizinprodukte (Verweilkatheter oder andere Produkte) aus dem Analbereich zu entfernen. Wahrend der
Verwendung des Stuhlmanagementsystems Flexi-Seal™ PROTECT PLUS dirfen keine anderen Produkte in das
Rektum eingefiihrt werden.

5. Stellen Sie sicher, dass der Patient nicht auf dem Katheter liegt oder sitzt, da dies zu lokalen Druckschadigungen
und zur Schadigung der Haut im Analbereich fiihren bzw. die Stuhlableitung behindern kann.

6. Fester oder halbfester Stuhl kann den Katheter nicht passieren und verstopft die Offnung. Das Produkt ist nicht
fur die Verwendung bei festem oder halbfestem Stuhl indiziert.
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7. Geringe Mengen an Feuchtigkeit oder Ausfluss um den Katheter herum sind zu erwarten. Zur Vermeidung von
Hautreizungen muss das in der Pflegeplanung beriicksichtigt werden. Die Haut muss mindestens durch eine
Feuchtigkeitsbarriere geschitzt und sauber und trocken gehalten werden.

8. Wenn Stuhl in den Katheter gelangt und diesen undurchlassig macht, kann der Katheter — aber nur tber den
Splport — mit Wasser gespiilt werden (siehe Gebrauchsanweisung, ,Spilen des Systems*). Verwenden Sie
zum Spllen nicht den weiBen Inflationsport (mit der Aufschrift ,<45ml“). Ist der Katheter durch festen Stuhl
verschlossen, darf das System NICHT mehr verwendet werden.

9. Beim Spllen und bei der Medikamentengabe ist besonders darauf zu achten, dass ausschlieBlich das blaue
Spiil-/Medikamentengehduse (mit der Aufschrift ,IRRIG./Rx“, Abbildung 7-1a) verwendet wird. Verwenden Sie
zum Spulen NICHT den weiBen Inflationsport (mit der Aufschrift ,<45ml“, Abbildung 7-1b) mit der weiBen Kappe.

10.Verwendung Sie das System nur so lange, bis sich die Darmkontrolle des Patienten und die Konsistenz und
Haufigkeit des Stuhls wieder normalisiert haben.

11.Solange der Patient stets regelméBig und engmaschig tUberwacht wird, kann er fur kurze Zeit, d. h. bis zu 2
Stunden, im Rahmen der téglichen Versorgung sitzen. Wahrend der Patient sitzt, muss er regelmaBig tiberwacht
werden, um sicherzustellen, dass der Schlauch niemals verstopft oder abknickt, und um Druckschadigungen im
analen/perianalen Bereich zu kontrollieren und so zu vermeiden. Bei einigen Patienten ist die Zeit, die sie sitzend
verbringen durfen, ehe eine Druckschadigung im analen/perianalen Bereich auftritt, deutlich kirzer. Der Arzt
muss diese Mdglichkeit beriicksichtigen.

12.Wie bei anderen Produkten zur rektalen Anwendung kénnen die folgenden unerwiinschten Ereignisse eintreten:
® Austritt von Stuhl um das Produkt herum,

e rektale/anale Blutung aufgrund einer Drucknekrose oder Ulzeration der rektalen oder analen Schleimhaut,
e perianale Hautschaden,

e voriibergehender Tonusverlust des Sphinktermuskels,

e Infektion,

e Darmverschluss,

e Darmperforation.

13.Dieses Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung
kann das Risiko fir Infektionen und Kreuzkontaminationen erhéhen und die physikalischen Eigenschaften des
Produkts fuir den vorgesehenen Verwendungszweck beeintrachtigen.

14.FlieBt innerhalb von 24 Stunden kein Stuhl durch das System, sollten die folgenden MaBnahmen ergriffen werden:
Spiilen (siehe Abschnitt D. ,,Spuilen des Katheters® in der Gebrauchsanweisung) oder Entfernen des Katheters.

15.Der Auffangbeutel muss mit dem Katheter in der richtigen Ausrichtung verbunden sein, siehe Abbildung 3. Die
abzulesenden Messdaten des Auffangbeutels sind nur als ungefahr anzusehen. Die Skala am Auffangbeutel hat
eine Genauigkeit von +/-15 % und dient ausschlieBlich zur Anzeige.

16.Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Bei sichtbarer Beschadigung dirfen die Diamonds™
Sachets nicht verwendet werden.

17.Falls wéahrend der Verwendung dieses Geréts bzw. aufgrund seiner Verwendung ein schwerer Vorfall aufgetreten
ist, dies dem Hersteller und der zustandigen nationalen Behérde melden. Umsténde, unter denen der Benutzer
einen Arzt konsultieren sollte.

18.Nach seiner Verwendung stellt dieses Produkt moglicherweise eine Biogefahrdung dar. Es muss gemaB
allgemein anerkannter medizinischer Praxis sowie anwendbaren lokalen Gesetzen und Vorschriften gehandhabt
und entsorgt werden.

Gebrauchsanweisung
A. Vorbereitung des Systems

1. Neben dem System werden Handschuhe und Gleitmittel benétigt.

2. Entfalten Sie den Katheter und legen Sie ihn flach auf das Bett, wobei der Auffangbeutel zum FuBende des
Bettes weist.

3. Geben Sie 3 oder 4 ConvaTec Diamonds™ Sachets nacheinander in die Offnung des Beutels. Die Sachets
nicht mit Gewalt in den Beutel pressen. Bei Widerstand das Sachet seitwéarts bewegen, um sicherzustellen,
dass es nach unten in den Beutel gelangt. (WARNUNG: Der Inhalt des Beutels DARF NICHT fir die klinische
Kontrolle von Stuhlfarbe oder -konsistenz herangezogen werden, da er durch das Geliermittel verandert wird.
Das Sachet nicht &ffnen.)

4. SchlieBen Sie den Auffangbeutel an den Konnektor am Ende des Katheters in der korrekten Ausrichtung
an ohne den Beutel am Beutel-Konnektor einzuklemmen (Abbildung 3). WARNUNG: Ein Einklemmen des
Beutels am Beutel-Konnektor wiirde die Kopplung an den Katheter verhindern.

4.1 Folgen Sie den Anweisungen auf dem Etikett des Katheter-Konnektors, um auf vom Beutel und Katheter

ordnungsgemaR zu verbinden.
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4.2 Platzieren Sie den Katheter-Konnektor im 90-Grad-Winkel zur Offnung des Beutel-Konnektors und fiihren
Sie den Katheter-Konnektor vorsichtig in den Beutel-Konnektor ein.
4.3 Richten Sie die zwei Stifte am Konnektor des Auffangbeutels an den zwei entsprechenden Schlitzen des
Katheter-Konnektors aus.
4.4 Schieben Sie den Katheter-Konnektor unter leichtem Druck in den Beutel-Konnektor und drehen Sie ihn
dann im Uhrzeigersinn, um den Auffangbeutel sicher am Konnektor am Ende des Katheters zu befestigen.
B. Vorbereitung des Patienten

1. Legen Sie den Patienten auf die linke Korperseite. Toleriert der Patient diese Lage nicht, lagern Sie ihn so,
dass der Zugang zum Rektum mdglich ist.

2. Entfernen Sie vor dem Einfihren des Stuhimanagementsystems Flexi-Seal™ PROTECT PLUS ggf. alle
anderen Medizinprodukte (Verweilkatheter oder andere Produkte) aus dem Analbereich.

3. Fuhren Sie eine digital-rektale Untersuchung durch, um festzustellen, ob das Produkt eingefiihrt werden
kann.

C. Einfiihren des Systems und Befiillen des Ballons mit einer Luer-Spritze

1. Entfernen Sie die weie Kappe vom Inflationsport. Ziehen Sie mit der beiliegenden Luer-Spritze die Luft aus
dem Ballon ab. Dazu setzen Sie die Luer-Spritze auf den weiBen Inflationsport (mit der Aufschrift ,<45ml“)
und ziehen den Kolben zuriick. Nehmen Sie die Luer-Spritze ab und fiillen Sie diese mit 45 ml Leitungswasser
oder Kochsalzlésung. Setzen Sie die Luer-Spritze am weiBen Inflationsport des Katheters an. Verwenden
Sie Handschuhe und Gleitmittel, und stecken Sie einen Finger in die blaue Fingertasche des Produkts,
die bei der Einfiihrung zur Orientierung dient. Die Fingertasche befindet sich (iber dem Markierungsstrich
(Abbildung 4). Versehen Sie das Ballonende des Katheters mit Gleitmittel. Fassen Sie den Katheter und
fuhren Sie das Ballonende vorsichtig durch den Sphinkter ein, bis sich der Ballon hinter der Analéffnung und
ziemlich tief im Rektum befindet. Der Finger kann wahrend der Inflation des Ballons im Rektum verbleiben
oder herausgezogen werden.

2. Fullen Sie den Ballon durch langsames Driicken des Luer-Spritzenkolbens mit héchstens 45 ml Flissigkeit.
Sobald der Finger herausgezogen ist, zeigt die griine Anzeigekuppe an, wenn der Ballon den fiir die Anatomie
optimalen Fillstand erreicht hat (Abbildung 5). Nur so lange fiillen, bis die griine Kuppe den optimalen
Fillstand anzeigt. Der Ballon darf unter keinen Umstanden mit mehr als 45 ml Flissigkeit gefiillt werden.
Wenn sich die griine Anzeigekuppe bei weniger als 30 ml Flissigkeit ausdehnt, muss die Flissigkeit entfernt
und der Ballon im Rektum neu positioniert werden. Fiillen Sie den Ballon nach der Neupositionierung, wie
oben beschrieben. Nicht mehr als 45 ml Flissigkeit einfiillen. Wenn sich die rote Anzeigekuppe zu fiillen
beginnt, priifen Sie die Lage des Patienten, entleeren den Ballon ganz und fiillen ihn danach erneut. Nur so
lange ftillen, bis die griine Kuppe den optimalen Fiillstand anzeigt.

3. Nehmen Sie die Luer-Spritze vom Inflationsport ab und ziehen Sie vorsichtig am Katheter, um zu priifen, ob
der Ballon sicher im Rektum sitzt und am Rektumboden anliegt (Abbildung 6). Setzen Sie die Kappe auf den
weiBen Inflationsport, um Verwechselungen zu vermeiden.

4. Legen Sie den flexiblen Katheter entlang des Beins des Patienten aus. Knicke und Verschliisse sind
zu vermeiden. Halten Sie fest, wo sich der Positionsindikator im Verhaltnis zum Anus des Patienten
befindet. Beobachten Sie Veranderungen der Lage der Positionsmarkierung regelmaBig, um Bewegungen
des Riickhalteballons im Rektum des Patienten zu bemerken. Gegebenenfalls muss der Ballon oder der
Katheter neu positioniert werden. Falls das Produkt ausgeschieden wird, entleeren Sie den Riickhalteballon
vollstandig, reinigen den Ballon und fiihren das System wie im Abschnitt ,Einflihren des Systems* wieder ein.
Mittels einer rektalen Untersuchung muss vor dem Wiedereinfiihren sichergestellt werden, dass kein Stuhl
vorhanden ist. Wird das Produkt mehr als drei Mal ausgeschieden, muss erwogen werden, das System nicht
mehr zu verwenden.

5. Hangen Sie den Beutel mit dem Befestigungsband am Bett in einer Position auf, die niedriger liegt als der
Patient. Tragen Sie das Einfihrdatum des Stuhimanagementsystems in das mitgelieferte datumsformatierte
Klebeetikett ein und bringen Sie das Etikett im flachen Bereich der Aufhangung an.

D. Spiilen des Systems

Zum Splilen des Systems fiillen Sie eine Luer-Spritze mit Wasser mit Raumtemperatur. Setzen Sie die Spritze

am Konnektor des blauen Spuil-/Medikamentengehaduses (mit der Aufschrift ,,|RRIG./Rx“, Abbildung 7-1a) an und

driicken Sie langsam den Kolben nach unten. Spiilen Sie nicht durch den weiBen Inflationsport (mit der Aufschrift

,<45ml“, Abbildung 7-1b). Dies wiirde zu einer Uber‘fUIIung des Riuickhalteballons flihren und das Produkt wiirde

nicht richtig gesptilt. Wiederholen Sie diesen Vorgang so oft wie nétig, um die ordnungsgeméaBe Funktion des

Systems zu gewahrleisten. Das System muss nur gespult werden, um den ungehinderten Durchfluss von Stuhl

in den Auffangbeutel sicherzustellen. Falls sich der Durchfluss von Stuhl durch den Katheter auch durch wie-

derholtes Spulen mit Wasser nicht wiederherstellen lasst, muss das System auf mégliche duBere Hindernisse

(z. B. Quetschung durch einen Koérperteil oder Gerat) geprift werden. Auch das Abklingen des Durchfalls ist

eine Mdglichkeit. Ist kein duBerer Grund fir den Verschluss des Systems zu erkennen, muss das System aus-
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gewechselt werden.

E. Wartung des Systems

Der Auffangbeutel ist nach Bedarf wie in Schritt A.4 beschrieben zu wechseln. Nach dem Abnehmen des Beutels

vom Katheter schlieBen Sie den Beutel mit der mitgelieferten Kappe. Um den Auffangbeutel abzunehmen drtick-

en Sie den Katheter-Konnektor in den Beutel-Konnektor und drehen Sie dann gegen den Uhrzeigersinn, um ihn
zu l6sen. Die korrekte Methode zum Festhalten des Auffangbeutels ohne ihn am Beutel-Konnektor einzuklem-
men ist Abbildung 3 zu entnehmen. Ziehen Sie den Katheter-Konnektor vorsichtig aus dem

Auffangbeutel. Driicken Sie die Riickseite der Kappe mit dem Daumen in den Beutel-Konnektor, der mit Mittel-

und Zeigefinger an der Ruckseite des Auffangbeutels gehalten wird. Driicken Sie mit dem Daumen die Kappe

rundherum fest, um sicherzustellen, dass der Beutel vollstandig verschlossen ist. Entsorgen Sie verwendete

Beutel entsprechend den internen Vorschriften fir die Beseitigung medizinischer Abfalle. Prifen Sie das System

haufig auf Blockaden durch Knicke, feste Stuhlpartikel oder Druckeinwirkung von auBen.

F. Verabreichung von Medikamenten (Dosierung durch den Arzt) unter Verwendung von 2 Luer-Spritzen (1
zum Spiilen mit Wasser, 1 zum Verabreichen von Medikamenten)

1. Fullen Sie eine Spritze mit 10 ml Wasser, setzen Sie die Spritze am blauen Konnektor an und sptilen Sie den
Splschlauch mit 10 ml Wasser.

2. Bereiten Sie eine neue Spritze mit dem verschriebenen Medikament vor. Legen Sie die Katheterklemme
am schwarzen Markierungsstrich lose um den Katheter. Setzen Sie die Spritze am Konnektor im blauen
Spiul/Medikamentengehduse an (,IRRIG./Rx“, Abbildung 7-1a) und verabreichen Sie das Medikament.
Bei der Medikamentengabe ist besonders darauf zu achten, dass ausschlieBlich der Konnektor des
blauen Spul-/Medikamentengehéduses verwendet wird. Verabreichen Sie keine Medikamente durch den
weiBen Inflationsport (mit der Aufschrift ,<45ml“, Abbildung 7-1b). Dies wiirde zu einer Uberflillung des
Ruickhalteballons fiihren und der Patient wiirde medikamentos nicht richtig versorgt.

3. Flllen Sie die zum Spulen verwendete Spritze mit 50 ml Wasser und spulen Sie den Spulschlauch sofort, um
sicherzustellen, dass das Medikament in das Rektum gelangt. Ziehen Sie die Klemme am Katheter fest, um
den Fluss im Katheter zu unterbrechen (sicherstellen, dass die zweite Kerbe einrastet; mit Zeigefinger und
Daumen beider Hénde kraftig zusammendriicken, um eine gute Dichtung zu gewahrleisten). Lassen Sie das
Medikament im Rektum wéhrend der vom Arzt verschriebenen Zeit einwirken.

4. Entfernen Sie die Katheterklemme. Flillen Sie die zum Spllen verwendete Spritze mit 10 ml Wasser und
sptilen Sie den Spiilschlauch. Entsorgen Sie beide Spritzen nach den internen Vorschriften.

G. Probenentnahme

Vor der Entnahme einer Probe 6ffnen Sie die dunkelblaue Kappe am Probenentnahmeport. Driicken Sie die

Spitze einer Spritze mit Luer-Ansatz oder einer Kathetherspritze durch den Schlitz im Probenentnahmeport, um

in das Innere des Katheters zu gelangen. Ziehen Sie den Kolben der Spritze zuriick, um die Probe zu entnehmen.

Ziehen Sie die Spritze heraus und setzen Sie die dunkelblaue Kappe wieder auf den Probenentnahmeport.

H. Entfernen des Systems und Entleeren des Ballons

Um den Katheter aus dem Rektum zu entfernen, muss zuerst der Rickhalteballon entleert werden. Entfernen

Sie die weiBe Kappe vom Inflationsport. Setzen Sie ein Luer-Spritze am weiBen Inflationsport (mit der Aufschrift

,<45ml“) an und ziehen Sie langsam alle Flussigkeit aus dem Rickhalteballon (Abbildung 2-1b). Nehmen Sie

die Luer-Spritze ab und entsorgen Sie diese. Fassen Sie den Katheter méglichst nahe am Patienten und ziehen

Sie ihn vorsichtig aus dem Anus. Entsorgen Sie das Produkt nach den internen Vorschriften fur die Beseitigung

medizinischer Abfélle. Wenn der Ballon nur schwer oder gar nicht entleert werden kann, durchschneiden Sie das

Inflationslumen und entleeren das Wasser aus dem Ballon. Das System darf auf keinen Fall bei gefiilltem Ballon

aus dem Korper des Patienten gezogen werden.

Allgemeine Hinweise
Das Produkt kann fir Routineuntersuchungen nach Bedarf gewechselt werden.
Das System ist nicht fir die ununterbrochene Verwendung wahrend mehr als 29 Tagen vorgesehen.
MRT-Sicherheitsinformationen
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass Flexi-Seal™ PROTECT PLUS MRT-fahig ist. Ein Patient mit diesem
Gerat kann sicher in einem MRT-System gescannt werden, wenn dieses die folgenden Bedingungen erflillt:

e Statisches Magnetfeld von 1,5 T oder 3,0 T

* Maximaler raumlicher Feldgradient von 2000 Gauss/cm (20 T/m)

* Maximale fir MRT-Systeme angegebene ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg
(kontrollierter Betriebsmodus erster Stufe)

Das Vorhandensein dieses Gerétes kann ein Bildartefakt verursachen.

©2023 ConvaTec Inc.
™ bezeichnet Marken von ConvaTec Inc. ConvaTec, das ConvaTec-Logo, Flexi-Seal und das Flexi-Seal-Logo sind
eingetragene Marken von ConvaTec Inc. in den USA.
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Porta di irrigazione ed infusione farmaci
Porta di gonfiaggio del palloncino con
indicatore del riempimento a 2 cuffie e
cappuccio

Porta di campionamento

Catetere

Linea di indicazione del posizionamento
Palloncino di ancoraggio a bassa
pressione con tasca digitale
Connettore autochiudente

Fascia di sospensione

Siringa Luer-lock

Sacca di raccolta

Clamp di chiusura

4 bustine gelificanti anti-odore

ConvaTec Diamonds™

Il sistema di gestione dell’incontinenza fecale Flexi-Seal™ PROTECT PLUS comprende
(Figura 1):

sacca Privacy catetere siringa clamp di bustine gelificanti
con filtro morbido Luer-Lock chiusura anti-odore ConvaTec
autochiudente Diamonds™

Il catetere morbido viene inserito nell’ampolla rettale al fine di contenere e allontanare le feci dal paziente, proteggendo
la cute e mantenendo pulita la biancheria del letto. A una delle estremita della cannula si trova un palloncino di
ancoraggio a bassa pressione; all’altra estremita, un connettore per collegare la sacca di raccolta. Sotto il palloncino
di ancoraggio si trova una tasca digitale che consente all’operatore sanitario di posizionare il dispositivo.

Lungo la cannula vi sono due porte di accesso: una blu e una bianca. La porta bianca, contrassegnata dalla
scritta “<45 ml”, viene utilizzata per gonfiare il palloncino di ancoraggio dopo che il dispositivo & stato inserito
nell’ampolla rettale del paziente. (Figura 2-1b). La porta bianca di gonfiaggio € provvista di due cuffie di indicazione
del riempimento (cuffie di indicazione PROTECT): una di colore verde (ovvero la cuffia pi vicina al tubo del catetere)
e una di colore rosso (ovvero la cuffia piu lontana dal tubo del catetere). Quella verde offre un’indicazione visiva
e tattile per capire quando il palloncino di ancoraggio a bassa pressione & adeguatamente riempito. La cuffia
rossa offre un’indicazione visiva e tattile per capire quando il palloncino & troppo gonfio. Dopo il gonfiaggio del
palloncino, un tappo bianco (fornito in dotazione) serve a chiudere la porta di gonfiaggio bianca. Il connettore
Luer-Lock, nell’alloggiamento blu, contrassegnato dalla scritta “IRRIG./Rx” viene usato per irrigare il dispositivo, se
ciod & necessario, e per somministrare gli eventuali farmaci prescritti. (Figura 2-1a). Vi & inoltre una porta blu scura,
utilizzata per il prelievo di campioni di feci.

Beneficio clinico previsto

Come accertato dai dati disponibili, i vantaggi clinici della famiglia di prodotti Flexi-Seal™ FMS includono:
* Contenimento ed isolamento del materiale fecale

* La possibilita di somministrare farmaci

Dichiarazioni

Oltre alle dichiarazioni sulla sicurezza e sulle prestazioni relative all'uso sicuro del dispositivo, le dichiarazioni sulle
prestazioni presentate per il dispositivo includono:

e Validita del prodotto di 5 anni

e La sacca di raccolta ha una capacita di 1 litro.

e La sacca di raccolta ha una scala graduata che va da 100 ml a 1.000 ml con un'accuratezza di + 15%.

Indicazioni per 'uso

Il sistema per la gestione dell’incontinenza fecale Flexi-Seal™ PROTECT PLUS é un catetere in situ destinato alla
gestione dell'incontinenza fecale di feci liquide o semiliquide e per consentire la somministrazione di farmaci. Il
dispositivo & esclusivamente per utilizzo su persone adulte.
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Controindicazioni
1. Questo prodotto non deve essere utilizzato:
e per piu di 29 giorni consecutivi;
¢ in pazienti pediatrici, in quanto il suo utilizzo non ¢ stato testato in questa popolazione.

2. Il sistema per la gestione dell'incontinenza fecale Flexi-Seal™ PROTECT PLUS non deve essere utilizzato su
soggetti che:

e presentano lesioni, confermate o sospette, alla mucosa rettale, come proctite grave, ischemia, ulcerazioni;
e abbiano subito interventi chirurgici al retto nell’ultimo anno;

* presentano lesioni anali o rettali;

* hanno emorroidi di dimensioni significative e/o sintomi;

* presentano restringimento o stenosi rettale o anale;

e presentano tumore anale o rettale, confermato o sospetto;

e hanno in situ dispositivi anali o rettali (ad es. termometro) o altri dispositivi o farmaci a rilascio (ad es.
supposte o clisteri);

* hanno manifestato reazioni allergiche a una delle componenti del sistema.

Avvertenze

¢ Attenzione: gli operatori sanitari devono essere informati che ci sono dati clinici limitati sulla permanenza in situ
di sistemi di gestione dell'incontinenza fecale oltre i 14 giorni consecutivi.

¢ Attenzione: esiste un rischio potenziale di connessioni non corrette, qualora si utilizzino connettori appartenenti
ad altri sistemi di assistenza sanitaria come device per infusione intravenosa, deflussori, sistemi per la
respirazione, uretrale/urinario, dispositivi neuroassiali e altre applicazioni enterali e gastrici.

¢ Attenzione: la mancata osservanza delle presenti istruzioni per I'uso pud aumentare la probabilita di effetti
indesiderati.

e Attenzione: i pazienti devono essere monitorati quotidianamente e un medico deve essere tempestivamente
informato nel caso in cui si verifichi una di queste condizioni:

- dolore rettale;
- emorragia rettale;
- sintomi addominali, quali distensione/dolore.

e Attenzione: un gonfiaggio eccessivo del palloncino potrebbe aumentare il rischio di eventi avversi, compreso
dolore rettale, emorragia, ulcerazioni e possibili perforazioni.

e Attenzione: con questo prodotto sussiste il pericolo di ostruzioni fecali.

e Attenzione: il contenuto della sacca puo apparire piu scuro del normale e/o puo contenere macchie nere. Questa
€ una reazione visibile di ConvaTec Diamonds™. Per monitorare il colore degli effluenti, utilizzare il catetere o la
porta per il prelievo di campioni. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con acqua pulita
e rivolgersi ad un medico. Conservare ConvaTec Diamonds™ in un luogo fresco e asciutto. Non aprire la bustina.
Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Precauzioni e osservazioni

1. Lutilizzo del dispositivo in pazienti che presentano patologie infiammatorie intestinali o che hanno avuto un
intervento chirurgico rettale richiede dovuta attenzione. Il medico deve determinare il grado e la posizione
dell'infiammazione o I'estensione della chirurgia (ad esempio, posizione dell’anastomosi) all’interno del colon/
retto, prima di considerare I'utilizzo di questo dispositivo in pazienti con tali condizioni.

2. Lutilizzo di questo dispositivo in pazienti con tendenza a emorragie a causa di terapia anticoagulante/anti-
aggregante piastrinica o patologia latente richiede dovuta attenzione. Se si osservano segni di emorragia rettale,
rimuovere immediatamente il dispositivo e consultare un medico.

3. Il dispositivo deve essere utilizzato con cautela nei pazienti con lesioni del midollo spinale a causa della possibilita
di sviluppo di disreflessia autonomica.

4. Rimuovere eventuali dispositivi dall’ampolla rettale (ad es. termometro) prima di inserire Flexi-Seal™ PROTECT PLUS
e non inserire altri dispositivi nel retto fino a quando vi € posizionato il Flexi-Seal™ PROTECT PLUS.

5. Assicurarsi che il paziente non schiacci o si sieda erroneamente sulla cannula in quanto cid pud causare lesioni da
pressione e contribuire all'insorgenza di lesioni cutanee a livello anale e/o limitare il flusso fecale.

6. Feci solide o pastose non sono in grado di passare attraverso la cannula. L'uso del dispositivo non ¢ indicato per
feci solide o pastose.
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7. Possono verificarsi piccole perdite o infiltrazioni in prossimita della cannula. Per evitare irritazioni cutanee, si
consiglia di predisporre un appropriato protocollo per la cura della cute. La cute deve essere mantenuta pulita,
asciutta e protetta con un prodotto protettivo e idratante.

8. Se la cannula si ostruisce a causa delle feci, irrigarla con acqua usando I'apposita porta di irrigazione (si vedano
le istruzioni d’uso “Irrigazione del dispositivo”). NON utilizzare la porta di gonfiaggio bianca (contrassegnata dalla
scritta “<45 ml”) per effettuare I'irrigazione. Se I'ostruzione della cannula & dovuta a feci solide, interrompere
I'utilizzo del dispositivo.

9. Gli operatori sanitari devono assicurarsi di utilizzare I'alloggiamento blu di irrigazione/infusione farmaci
(contrassegnato da “IRRIG./Rx”, Figura 7-1a) solo per lirrigazione e linfusione farmaci. NON irrigare o
somministrare farmaci attraverso la porta di gonfiaggio di colore bianco (contrassegnata dalla scritta “<45 ml”
Figura 7-1b), che & chiusa con un tappo bianco.

10.Interrompere I'utilizzo del dispositivo se il controllo intestinale del paziente, la consistenza e la frequenza delle feci
cominciano a tornare alla normalita.

11.Per tutto il tempo in cui il paziente viene monitorato regolarmente e attentamente, pud rimanere seduto per brevi
periodi, ad esempio fino a 2 ore, nell'ambito dell'assistenza infermieristica quotidiana. Durante il periodo in cui il
paziente rimane seduto, & necessario effettuare un monitoraggio regolare per assicurarsi che il tubo non venga
mai bloccato o attorcigliato, e per verificare ed evitare danni da pressione nella regione anale/perianale. Per alcuni
pazienti la durata del tempo trascorso in posizione seduta, per evitare danni da pressione alla regione anale/peri-
anale, potrebbe essere molto pil breve ed il medico deve considerare questa possibilita.

12.Cosi come con qualsiasi altro dispositivo rettale, possono verificarsi i seguenti eventi avversi:
¢ Perdita di feci attorno al dispositivo
e Sanguinamento anale/rettale, necrosi da pressione o ulcerazione della mucosa anale o rettale
e Lesione della cute perianale
e Temporanea perdita di tono muscolare dello sfintere anale
* Infezione
e Ostruzione intestinale
¢ Perforazione intestinale

13.Questo dispositivo € monouso e pertanto non deve essere riutilizzato. Il riutilizzo pud aumentare il rischio di
infezione o di contaminazione crociata. Le proprieta fisiche del dispositivo possono non essere piu ottimali per
I'uso previsto.

14.Se entro 24 ore non vi & alcun flusso di feci, occorre adottare le seguenti misure:
irrigazione (si veda la sezione D.| Irrigazione del dispositivo, in Istruzioni per I'uso) oppure rimozione del dispositivo.

15.La sacca di raccolta deve essere accoppiata con il catetere rispettando I'orientamento, come mostrato in Figura 3. Le
misure della sacca di raccolta sono da considerarsi solo approssimative. La scala graduata della sacca di raccolta
ha un'accuratezza di +/-15% ed & puramente indicativa.

16.Non utilizzare il prodotto in caso di confezione danneggiata. Non usare le bustine Diamonds™ se sono
notevolmente danneggiate.

17.Se, durante I'uso di questo dispositivo o in conseguenza del suo utilizzo, si verificasse un inconveniente grave,
segnalare la problematica al produttore e all’autorita nazionale competente. Casi in cui I'utilizzatore dovrebbe
consultare un operatore sanitario.

18.Dopo I'uso, il prodotto pud rappresentare un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire il prodotto in
conformita con le prassi mediche accettate e con tutte le leggi e le normative locali applicabili.

Istruzioni per l'uso
A. Preparazione del dispositivo

1. Insieme al dispositivo, occorre avere a disposizione guanti e lubrificante.

2. Estrarre il dispositivo dalla confezione e stenderlo sul letto, posizionando la sacca di raccolta ai piedi del letto.

3. Inserire 3 o0 4 bustine ConvaTec Diamonds™, una alla volta, nell’apertura della sacca. Non forzare le bustine;
se si riscontra una resistenza, spostare la bustina lateralmente assicurandosi di posizionarla sul fondo della
sacca. (AVWERTENZA: NON utilizzare il contenuto della sacca per informazioni cliniche sul colore e sulla
consistenza delle feci, in quanto risulta alterato dall’agente gelificante. Non aprire la bustina.)

4. Fissare la sacca diraccolta al connettore posto ad una delle estremita della cannula rispettando I'orientamento
senza impigliare la sacca nel connettore sacca (Figura 3). AVWERTENZA: se la sacca risulta impigliata nel
connettore sacca, non sara possibile accoppiare il catetere.

4.1 Rispettare I'etichetta riportata sul connettore catetere riguardo all’accoppiamento corretto della sacca di

raccolta con il catetere.
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4.2 Posizionare il connettore catetere a un angolo di 90 °C rispetto all’apertura connettore sacca, quindi
spingere gentilmente il connettore catetere nel connettore sacca.

4.3 Localizzare i due perni del connettore sacca di raccolta e allinearli con le due aperture corrispondenti del
connettore catetere.

4.4 Spingere gentilmente il connettore catetere dentro il connettore sacca, quindi ruotarlo verso destra per
fissare saldamente la sacca di raccolta al connettore all’estremita del catetere.

B. Preparazione del paziente

1. Posizionare il paziente sdraiato sul fianco sinistro; se non e possibile far assumere al paziente questa
posizione, adagiarlo in modo da avere accesso al retto.

2. Rimuovere ogni dispositivo anale eventualmente presente prima di inserire Flexi-Seal™ PROTECT PLUS.

3. Effettuare una esplorazione digitale per valutare I'idoneita all’inserimento del dispositivo.

C. Inserimento del dispositivo e gonfiaggio del palloncino mediante una siringa Luer

1. Rimuovere il tappo bianco dall’apertura di gonfiaggio. Utilizzando la siringa Luer fornita nel kit, rimuovere
I'aria residua presente all'interno del palloncino, collegare la siringa Luer alla porta di gonfiaggio bianca
(contrassegnata “<45 ml”) ed estrarre lo stantuffo. Rimuovere la siringa Luer e riempirla con 45 ml di acqua o
soluzione salina e connettere la siringa Luer alla porta di gonfiaggio bianca posta sulla cannula. Indossare dei
guanti e inserire un dito lubrificato all'interno della tasca digitale celeste per orientarsi durante I'inserimento del
dispositivo (la tasca si trova sopra la linea di indicazione del posizionamento). (Figura 4). Lubrificare il palloncino
posto su una delle due estremita della cannula. Afferrare la cannula e inserire delicatamente il palloncino
attraverso lo sfintere anale, fino a quando il palloncino non si trovi oltre I'orifizio esterno e sia ben inserito
all'interno dell’ampolla rettale. Il dito puo essere rimosso o rimanere in sito, nel retto, durante la fase iniziale di
gonfiaggio del palloncino.

2. Gonfiare il palloncino fino a un massimo di 45 ml di acqua, premendo lentamente lo stantuffo della siringa
Luer. Lindicatore verde segnalera non appena il palloncino avra raggiunto il livello di riempimento ottimale per
I'anatomia del paziente. (Figura 5). Interrompere il gonfiaggio non appena la cuffia verde indica un riempimento
ottimale. In nessun caso il palloncino deve essere riempito con pit di 45 ml di acqua. Se I'indicatore di riempimento
segnala meno di 30 ml di fluido, rimuovere I'acqua dal dispositivo e riposizionare il palloncino nel’ampolla rettale.
Dopo avere eseguito il riposizionamento, riempire il palloncino come sopra descritto. Non riempire con piu di 45
ml di acqua. Se la cuffia rossa inizia a gonfiarsi, valutare la posizione del paziente, sgonfiare completamente il
palloncino e ripetere il processo di gonfiaggio. Interrompere il gonfiaggio non appena la cuffia verde indica un
riempimento completo.

3. Rimuovere la siringa Luer dalla porta di gonfiaggio ed esercitare una leggera trazione della cannula al fine
di verificare che il palloncino sia posizionato correttamente all’interno del retto e che si conformi all’ampolla
rettale. (Figura 6). Chiudere il tappo sull’apertura di gonfiaggio bianca per evitare connessioni errate.

4. Posizionare la cannula lungo la gamba del paziente, evitando piegature e ostruzioni della medesima. Prendere
nota della distanza della linea di indicazione di posizione rispetto all’ano del paziente. Osservare periodicamente
i cambiamenti di posizione della linea, per determinare il movimento del palloncino di ancoraggio nel retto del
paziente. Questo puo indicare la necessita di riposizionare il palloncino o il dispositivo. In caso di espulsione
del dispositivo, sgonfiare completamente il palloncino; lavare il palloncino posto all’estremita della cannula e
reinserire il dispositivo seguendo le istruzioni per inserimento. Un esame rettale deve essere condotto prima del
re-inserimento del dispositivo per verificare che ci siano fecalomi. Se I'espulsione del dispositivo avviene per
piu di 3 volte, non insistere.

5. Utilizzare I'apposita cinghia per fissare il dispositivo al letto e posizionare la sacca pili in basso rispetto al paziente.
Aggiungere la data di inserimento del sistema di gestione dell’incontinenza sull’etichetta adesiva fornita e applicare
I'etichetta sulla parte piatta della cinghia pendente.

D. Irrigazione del dispositivo

Per irrigare il dispositivo, riempire una siringa Luer di acqua a temperatura ambiente, collegarla al connettore
dell’alloggiamento blu di irrigazione /infusione farmaci (contrassegnato dalla scritta “IRRIG./Rx” Figure 7-1a)
e premere lentamente lo stantuffo. Non irrigare la porta di gonfiaggio bianca (contrassegnata dalla scritta
“<45 ml” Figura 7-1b), per evitare I’eccessivo gonfiaggio del palloncino di ancoraggio e la mancata irrigazione
corretta del dispositivo. Ripetere la procedura di irrigazione ogni volta che & necessario al fine di mantenere il
corretto funzionamento del dispositivo. Irrigare il dispositivo come sopra descritto & una procedura opzionale da
effettuare solo quando necessario a garantire il libero deflusso delle feci nella sacca di raccolta. Se le irrigazioni
ripetute con acqua non sono sufficienti a far defluire le feci attraverso la cannula, controllare il dispositivo per
verificare che non ci siano impedimenti esterni (ad es. pressione di parti del corpo o altra apparecchiatura, o fine
della diarrea). Se non si individua alcuna fonte di ostruzione, cessare di utilizzare il dispositivo.

E. Gestione del dispositivo
Cambiare la sacca di raccolta quando € necessario per ogni passaggio A.4. Dopo aver rimosso la sacca dal
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catetere, chiudere la sacca con il cappuccio fornito in dotazione. Per rimuovere la sacca di raccolta, spingere il
connettore catetere dentro il connettore sacca, quindi ruotarlo verso sinistra, disimpegnandolo. Per sapere come
afferrare correttamente la sacca di raccolta senza impigliarla nel connettore sacca, vedere la figura 3. Tirare
gentilmente il connettore catetere dalla sacca di raccolta. Con il pollice, collocare il cappuccio sul connettore sacca
che deve essere mantenuto in posizione dal retro della sacca di raccolta utillizzando il dito indice e il dito medio.
Con il pollice, premere attorno al cappuccio affinché la sacca sia perfettamente chiusa. Smaltire le sacche usate
attenendosi al protocollo vigente per lo smaltimento dei rifiuti ospedalieri. Osservare il dispositivo frequentemente
per verificare eventuali ostruzioni dovute a piegature della cannula, feci solide o pressione esterna.

F. Somministrazione di farmaci (il dosaggio deve essere monitorato da un medico) mediante 2 siringhe Luer

(1 per lo sciacquo con acqua, 1 per la somministrazione del farmaco)

1. Riempiere di 10 ml di acqua una siringa, collegarla al connettore blu e sciacquare il canale di irrigazione con
10 ml di acqua.

2. Preparare una nuova siringa contenente il farmaco prescritto. Posizionare la clamp di chiusura sulla cannula
all’altezza della linea di indicazione nera. Collegare la siringa al connettore dell’alloggiamento blu di irrigazione/
infusione farmaci (contrassegnato dalla scritta “IRRIG./Rx” Figura 7-1a) e somministrare il farmaco. Gli
operatori sanitari devono assicurarsi di utilizzare il connettore dell’alloggiamento blu di irrigazione/infusioni
farmaci solo per somministrare il farmaco. Non somministrare il farmaco attraverso la porta di gonfiaggio
bianca (contrassegnata dalla scritta “<45 ml” Figura 7-1b), per evitare I'eccessivo gonfiaggio del palloncino
di ancoraggio e la mancata somministrazione di farmaco al paziente.

3. Per accertarsi dell’avvenuta somministrazione del farmaco nel retto, riempire la siringa (utilizzata per lo sciacquo
con acqua) di 50 ml di acqua e sciacquare immediatamente il canale di irrigazione. Chiudere la clamp sulla
cannula per evitare che ci sia flusso attraverso la cannula (assicurarsi che la seconda tacca della clamp
sia chiusa e premere a fondo con l'indice e il pollice di entrambe le mani per garantire una buona tenuta).
Permettere al farmaco di agire nel retto per il tempo desiderato, come indicato dal medico che lo ha prescritto.

4. Rimuovere la clamp di chiusura. Riempiere la siringa, utilizzata per lo sciacquo con acqua, di 10 ml di acqua e
sciacquare il canale di irrigazione. Smaltire le due siringhe attenendosi ai protocolli ospedalieri.

G. Campionamento

Per prelevare un campione di feci, aprire il tappo di colore blu scuro posto sulla porta di campionamento. Inserire

la punta di una siringa o di un catetere all’interno della porta di campionamento per accedere direttamente nella

cannula. Estrarre lo stantuffo della siringa per prelevare il campione. Estrarre la siringa e chiudere il tappo di

colore blu scuro posto sulla porta di campionamento.

H. Rimozione del dispositivo e sgonfiaggio del palloncino

Per rimuovere la cannula dal retto, prima sgonfiare il palloncino di ancoraggio. Rimuovere il tappo bianco

dall’apertura di gonfiaggio. Collegare una siringa Luer alla porta di gonfiaggio bianca (contrassegnata con “<45

ml”), ed estrarre lentamente tutto il liquido dal palloncino di trattenimento. (Figura 2-1b).

Disconnettere la siringa Luer ed eliminarla. Afferrare la cannula il pii possibile vicino al paziente e sfilarla

lentamente dall’ano. Smaltire il dispositivo attenendosi al protocollo istituzionale per lo smaltimento dei rifiuti

ospedalieri. Se il palloncino ¢ difficile o impossibile da sgonfiare, tagliare il lume di inflazione e svuotare I'acqua

nel palloncino. In nessun caso il dispositivo deve essere rimosso dal paziente con il palloncino ancora gonfiato.
Linee guida generali

Il dispositivo pud essere sostituito quando necessario per effettuare normali controlli sul paziente.

Il dispositivo non deve essere utilizzato per piu di 29 giorni consecutivi.
Informazioni sulla sicurezza nell’ambito della risonanza magnetica
Prove non cliniche hanno dimostrato che Flexi-Seal™ PROTECT PLUS é a compatibilita MR condizionata.
Un paziente portatore di questo dispositivo pud essere sottoposto a scansione in sicurezza, in presenza delle
seguenti condizioni:

e Campo magnetico staticoparia1,5To3,0T

e Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 2.000 gauss/cm (20 T/m)

e Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo (del sistema RM) mediato su tutto il corpo, di 4 W/kg
(modalita operativa controllata di primo livello)

La presenza di questo dispositivo puo dar luogo ad artefatti nelle immagini.

©2023 ConvaTec Inc.
™ indica i marchi registrati di ConvaTec Inc. ConvaTec, il logo ConvaTec, Flexi-Seal, e il logo Flexi-Seal sono marchi
registrati di ConvaTec Inc. negli US.
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L’entérocollecteur rectal a ballonnet Flexi-Seal™ PROTECT PLUS se compose des
éléments suivants (Figure 1):
sac collecteur cathéter souple seringue pince de sachets de gélifiant
avec filtre a fermeture Luer- clampage 4 anti-odeur ConvaTec
automatique Lock Diamonds™

Le cathéter souple est inséré dans le rectum afin de dévier et de contenir les matieres fécales pour protéger la peau
du patient et & maintenir la literie propre. Un ballonnet de rétention a faible pression est situé a I'extrémité distale
et a I'autre extrémité se trouve un connecteur permettant de fixer un sac collecteur. Une encoche en dessous du
ballonnet permet au professionnel de santé d'y glisser son doigt et de positionner le dispositif manuellement.

Un port bleu et un port blanc sont fixés sur le coté du cathéter. Le port blanc, qui porte la mention « <45ml », est
utilisé pour gonfler le ballonnet de rétention aprés insertion du dispositif dans le rectum du patient (Figure 2-1b). Ce
port de gonflage blanc est muni de deux démes témoins de remplissage (ddémes témoins PROTECT) vert (c.-a-d. le
dome le plus proche de la tubulure du cathéter) et rouge (c.-a-d. le ddme le plus éloigné de la tubulure du cathéter).
Le déme témoin vert fournit une indication visuelle et tactile lorsque le ballonnet a faible pression est rempli de
fagon optimale. Le déme témoin rouge fournit une indication visuelle et tactile lorsque le ballonnet est trop gonflé.
Un capuchon blanc est fourni pour fermer le port de gonflage blanc aprées le gonflage. Le connecteur Luer-Lock
au niveau du port bleu, qui porte la mention « IRRIG./Rx », sert a irriguer le dispositif en cas de nécessité et a
administrer un médicament sur prescription médicale (Figure 2-1a). Il y a aussi un port de prélevement bleu foncé
dans I'éventualité ou des échantillons de selles devraient étre prélevés par le clinicien.

Bénéfice clinique visé

Selon les données disponibles, les bénéfices cliniques de la gamme de produits Flexi-Seal™ FMS incluent :

e Confinement et déviation des matiéres fécales

* Possibilité d’administrer des médicaments

Revendications

Outre les revendications de sécurité et de performances liées a I'utilisation stire du dispositif, les revendications de
performances faites pour le dispositif comprennent :

e Une durée de conservation de 5 ans

e Lapoche de recueil a une contenance de 1 litre.

* La poche de recueil devra étre graduée de 100 ml & 1 000 ml avec une précision de + 15 %.

Indications d’utilisation

L’entérocollecteur rectal Flexi-Seal™ PROTECT PLUS est un entérocollecteur rectal a demeure destiné a la prise en
charge de I'incontinence fécale chez des patients présentant des selles liquides ou semi-liquides avec la possibilité
d’administrer des médicaments sur prescription médicale. Le dispositif est réservé a I'adulte.
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Contre-indications

1.

Ce produit ne peut pas étre utilisé:
¢ pendant plus de 29 jours consécutifs
e chez les patients pédiatriques, car son utilisation n’a pas été testée dans cette population.

. Lentérocollecteur rectal a ballonnet Flexi-Seal™ PROTECT PLUS ne doit pas étre utilisé chez des personnes ayant:

* une Iésion suspectée ou confirmée de la muqueuse rectale, c.-a-d. une proctite sévére, une proctite
ischémique, des ulcérations de la muqueuse.

e subi une chirurgie rectale durant I'année précédente.

* une lésion rectale ou anale.

¢ des hémorroides de taille importante et/ou les symptémes associés.

* un rétrécissement ou une sténose rectale ou anale.

* une tumeur rectale/anale confirmée ou suspectée.

¢ en place un dispositif (ex. thermometre) ou un médicament (suppositoires ou lavement) a usage rectal ou anal.
¢ une sensibilité ou qui ont présenté des réactions allergiques a I'un des composants du systéme.

Mises en garde

Mise en garde: Les professionnels de santé doivent étre avertis que les données cliniques sont limitées
concernant I'emploi de I'entérocollecteur rectal a ballonnet aprés 14 jours d’utilisation continue.

Mise en garde: |l existe un risque potentiel d’erreur de raccordement au connecteur d’un dispositif utilisé dans un
autre domaine, tel que le matériel pour perfusion intraveineuse, les systémes respiratoires et gaz d’entrainement,
les dispositifs urétraux/urinaires et les dispositifs entéraux et gastriques destinés a d’autres applications.

Mise en garde: Tout manquement a respecter ces instructions peut augmenter le risque d’événement indésirable.

Mise en garde: Les patients doivent étre surveillés quotidiennement et le médecin notifié immédiatement dans
les cas suivants:

- Douleur rectale

- Saignement rectal

- Symptomes abdominaux tels que distension/douleur

Mise en garde: Le gonflage excessif du ballonnet de rétention peut augmenter le risque d’événements
indésirables, notamment de douleurs rectales, de saignements, d’ulcérations et d’éventuelles perforations.
Mise en garde: |l existe un risque d’occlusion intestinale avec ce produit.

Mise en garde: les selles peuvent paraitre plus foncées que d’habitude et/ou contenir des traces noires. Cela
est un marqueur visible de ConvaTec Diamonds™. En cas de surveillance de la couleur des selles, utiliser le
port de prélévement ou le cathéter. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement a I’eau et consulter
un médecin. Conserver ConvaTec Diamonds™ dans un lieu frais et sec. Ne pas ouvrir le sachet. Tenir hors de
portée des enfants.

Précautions et observations

1.

Une attention particuliere est recommandée en cas d’utilisation du dispositif chez des patients atteints de
maladies inflammatoires de I'intestin ou qui ont subi une intervention chirurgicale au niveau du rectum. Le
médecin devra déterminer le degré et la localisation de I'inflammation ou de I'intervention chirurgicale (par ex.,
emplacement de I’'anastomose) du colon/rectum avant d’envisager Iutilisation du dispositif chez de tels patients.

. Une attention particuliere est recommandée lors de I'utilisation de ce dispositif chez des patients ayant une

tendance aux saignements suite & un traitement anticoagulant/antiplaquettaire ou a une maladie sous-jacente.
En cas de saignement rectal, retirer immédiatement le dispositif et avertir le médecin.

. Le dispositif doit étre utilisé avec prudence chez les patients présentant des lésions de la moelle épiniére car les

ils pourraient développer une éventuelle dysréflexie autonome.

. Retirer tout dispositif ou médicament présent dans le canal anal avant la mise en place de I'entérocollecteur

fécal Flexi-Seal™ PROTECT PLUS et ne pas insérer d’autres dispositifs dans le rectum lorsque Flexi-Seal™
PROTECT PLUS est en place.

. S’assurer que le patient n’est pas assis ou couché sur le cathéter car cela pourrait entrainer une pression

localisée et contribuer au développement de Iésions cutanées anales et/ou a la réduction du flux de matiéres
fécales.

. Les selles solides ou moulées ne peuvent pas passer au travers du cathéter et obstrueront son orifice. L’ utilisation

du dispositif n’est pas indiquée pour les selles solides ou moulées.

. Une légére humidité ou un suintement peut apparaitre autour du cathéter. Afin d’éviter toute irritation cutanée,
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il convient de mettre en place un protocole approprié de soins cutanés. La peau devrait au minimum étre
maintenue propre, séche et protégée avec un produit servant de barriere a I’lhumidité.

8. Sile cathéter est obstrué par des selles, il peut étre rincé avec de I'eau en utilisant uniquement le port d’irrigation
(voir mode d’emploi, « Lavage du dispositif »). NE PAS utiliser le port de gonflage blanc portant la mention
« <45ml » pour irriguer le dispositif. Si 'obstruction du cathéter est due a des selles solides, I'utilisation du
dispositif doit étre interrompue.

9. Les professionnels de santé doivent prendre des précautions supplémentaires et utiliser le port d’irrigation/
d’administration bleu (portant le mention « IRRIG./Rx » - Figure 7-1a) uniquement pour l'irrigation du dispositif
et "'administration de médicament. NE PAS irriguer le dispositif ou administrer des médicaments par le port de
gonflage portant la mention « <45ml » (Figure 7-1b) qui est fermé avec un capuchon blanc.

10.Interrompre I'utilisation du dispositif si le controle intestinal du patient, la consistance et la fréquence des selles
commencent a revenir a la normale.

11.Tant que le patient est régulierement et rigoureusement surveillé en permanence, les patients peuvent étre assis
pendant de courtes périodes, c.-a-d. jusqu’a 2 heures, dans le cadre des soins infirmiers quotidiens. Pendant cette
période, une surveillance réguliére doit étre assurée pour veiller a ce que la tubulure ne soit jamais obstruée ou
coudée et pour vérifier et éviter toute escarre dans la région anale/périanale. Chez certains patients, la durée de la
période d’assise peut étre raccourcie pour éviter les escarres au niveau de la région anale/périanale ; le médecin
doit étre attentif a ce risque.

12.Comme pour tout dispositif rectal, les effets indésirables suivants peuvent survenir:

o Ecoulement de selles autour du dispositif

e Saignement anal/rectal di @ une ulcération ou une nécrose de la muqueuse rectale ou anale sous I'effet de
la pression

* Atteinte cutanée péri-anale

* Perte temporaire de la tonicité du sphincter anal

* Infection

* Occlusion intestinale

* Perforation intestinale

13.Ce dispositif est a usage unique et ne doit pas étre réutilisé. Toute réutilisation du dispositif peut entrainer un
risque élevé d’infection ou de contamination croisée. Les propriétés physiques du dispositif peuvent ne plus étre
optimales pour I'utilisation indiquée.

14.En I'absence de selles sur une période de 24 heures, les mesures suivantes doivent étre adoptées :
irrigation (voir section D de la notice : Irrigation du dispositif), ou retrait du dispositif.

15.Le sac collecteur doit étre adapté au cathéter dans la bonne orientation (Figure 3). La lecture des mesures du
sac collecteur est approximative. La graduation de la poche de recueil offre une précision de +/- 15 % et est
seulement fournie qu’a titre indicatif.

16.Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Ne pas utiliser les sachets Diamonds™ si les sachets sont tres
cassés.

17.Si, lors de I'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un incident grave survient, il convient
de le signaler au fabricant et a I'autorité nationale compétente. Circonstances dans lesquelles I'utilisateur doit
consulter un professionnel de santé.

18.Aprés utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Manipuler et éliminer conformément
aux pratiques médicales reconnues et aux lois et réglements locaux en vigueur.

Mode d’empiloi

A. Préparation du dispositif

1. En plus du kit du dispositif, utiliser des gants et un lubrifiant.

2. Déplier I'ensemble du cathéter et I’étendre sur le lit, le sac collecteur étant posé au pied du lit.

3. Insérer 3 ou 4 sachets de ConvaTec Diamonds™, un par un, dans I'ouverture du sac. Ne pas forcer. En cas
de résistance, déplacer délicatement les sachets sur le c6té pour vérifier qu’ils sont bien au fond du sac.
(ATTENTION : NE PAS utiliser le contenu du sac pour vérifier la couleur ou la consistance des selles, ces
derniéres étant modifiées par I'agent gélifiant. Ne pas ouvrir le sachet.)

4. Adapter correctement le sac collecteur au connecteur situé a I’extrémité du cathéter dans la bonne orientation
sans coincer le sac contre le connecteur (Figure 3). ATTENTION : si le sac est coincé contre le collecteur, il ne
sera pas possible de le raccorder au cathéter.

4.1 Suivre les instructions fournies sur I'etiquette du connecteur du catheter pour adapter correctement le

catheter au sac collecteur.
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4.2 Positionner le connecteur du cathéter a un angle de 90 degrés par rapport a I'ouverture du connecteur du
sac et insérer doucement le connecteur du cathéter dans le connecteur du sac.

4.3 Localiser les deux broches du sac collecteur et les aligner avec les deux fentes correspondantes sur le
connecteur du cathéter.

4.4 Pousser délicatement le connecteur du cathéter dans le connecteur du sac et faire pivoter dans le sens
des aiguilles d’une montre pour bien adapter le sac collecteur au connecteur situé a I'extrémité du cathéter.

. Préparation du patient
1. Positionner le patient en décubitus latéral gauche si le patient ne peut le supporter, le placer de fagcon a
pouvoir accéder au rectum.
2. Retirer tout dispositif/médicament présent dans le canal anal avant d’insérer I'entérocollecteur rectal Flexi-
Seal™ PROTECT PLUS.
3. Effectuer un toucher rectal pour vérifier si le dispositif peut étre inséré.

. Insertion du dispositif et gonflage du ballonnet avec une seringue Luer

1. Retirer le capuchon blanc du port de gonflage. A Iaide de la seringue Luer fournie, purger I’air du ballonnet en
connectant la seringue Luer au port de gonflage blanc (portant la mention « <45ml ») et en tirant sur le piston.
Retirer la seringue Luer fournie et la remplir avec 45ml d’eau ou de sérum physiologique, puis raccorder la
seringue Luer au port de gonflage blanc du cathéter. Insérer un index ganté lubrifié dans I’encoche bleue
du ballonnet de rétention pour faciliter I'insertion du dispositif (’encoche bleue pour le doigt est située juste
au-dessus de la ligne indicatrice de positionnement) (Figure 4). Recouvrir I'extrémité du ballonnet avec du
gel lubrifiant. Saisir le cathéter et insérer délicatement le ballonnet par le sphincter anal jusqu’a ce qu’il soit
bien positionné a I'intérieur de 'ampoule rectale. Le doigt peut étre retiré ou rester en place dans le rectum
pendant le gonflage du ballonnet.

2. Gonfler le ballonnet avec 45ml d’eau ou de sérum physiologique en enfoncant lentement le piston de la
seringue Luer. Lorsque le doigt sera retiré, I'indicateur de remplissage vert indiquera que le ballonnet a atteint
le volume de remplissage optimal (Figure 5). Arréter le gonflage lorsque le déme vert indique que le volume de
remplissage optimal est atteint. Le ballonnet ne doit en aucun cas étre gonflé avec plus de 45ml de liquide. Si
le déme témoin rouge s’élargit, vérifier la position du patient, dégonfler le ballonnet entierement et gonfler de
nouveau. Arréter le gonflage lorsque le déme vert indique que le volume de remplissage optimal est atteint.

3. Retirer la seringue Luer du port de gonflage et tirer délicatement sur le cathéter souple afin de vérifier que
I'installation du ballonnet dans le rectum est sécurisée et qu’il est correctement positionné a I'intérieur de
I’'ampoule rectale (Figure 6). Fermer le capuchon du port de gonflage blanc pour éviter des problémes de
raccordement tels que I’administration de médicaments ou I'irrigation & I'aide d’un port inadapté.

4. Positionner la longueur du cathéter souple le long de la jambe du patient en évitant toute torsion ou obstruction.
Noter la distance de la ligne indicatrice de positionnement par rapport a I'anus du patient. Observer réguliérement
les changements de la localisation de la ligne indicatrice de positionnement qui peuvent permettre de déterminer
le mouvement du ballonnet de rétention dans le rectum du patient. Cela peut indiquer la nécessité de repositionner
le ballonnet ou le dispositif. En cas d’expulsion du dispositif, dégonfler entierement le ballonnet, rincer le ballonnet
a I'extrémité du cathéter et réinsérer-le en suivant le mode d’emploi ‘Insertion du dispositif’. Un toucher rectal
devra étre effectué avant toute ré-insertion afin de vérifier I'absence de selles. Si I'expulsion se réitére plus de trois
fois, I'interruption définitive de Iutilisation du dispositif doit étre envisagée.

5. Suspendre le sac collecteur par la sangle sur le cété du lit & une position inférieure a celle du patient. Ajouter la
date d’insertion du systeme de prise en charge de matiéres fécales sur I'étiquette adhésive formatée fournie et
I'apposer sur la partie plate de la sangle de suspension.

. Irrigation du dispositif

Pour rincer le dispositif, remplir la seringue Luer avec de I'eau a température ambiante, connecter la seringue
au connecteur du port d’irrigation/d’administration de médicament bleu (portant la mention « IRRIG./Rx » -
Figure 7-1a) et appuyer lentement sur le piston. Les professionnels de santé doivent prendre des précautions
supplémentaires en utilisant le port bleu d’irrigation/d’administration de médicament uniquement pour le
ringage du dispositif. Ne pas rincer le dispositif par le port de gonflage blanc (portant la mention « <45ml ».
Figure 7-1b), car cela pourrait entrainer un gonflage trop important du ballonnet de rétention et le dispositif
ne serait pas irrigué comme prévu. Répéter la procédure d’irrigation aussi souvent que nécessaire pour
maintenir un fonctionnement correct du dispositif. Le lavage du dispositif comme décrit ci-dessus est une
procédure facultative, a n’utiliser que si nécessaire pour éviter une obstruction du flux des selles dans le
sac collecteur. Si un lavage répété avec de I'eau ne permet pas de restaurer le flux des selles au travers
du cathéter, le dispositif doit étre vérifié pour s’assurer qu’il n’existe pas d’obstruction externe (c.-a-d.
pression exercée par une partie du corps, une piece du dispositif ou arrét de la diarrhée). Si aucune source
d’obstruction du dispositif n’est détectée, son utilisation doit étre interrompue.

. Entretien du dispositif
Remplacer le sac collecteur selon les besoins en suivant I'étape A.4. Une fois le sac retiré du cathéter, fermer le
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sac avec le bouchon fourni. Pour retirer le sac collecteur, pousser le connecteur de cathéter dans le connecteur

de sac, puis faites-le tourner dans le sens contraire des aiguilles d’'une montre pour le dégager. Voir la Figure

3 pour savoir comment tenir le sac collecteur sans coincer le sac contre le connecteur. Tirer doucement sur le

connecteur de cathéter du sac collecteur. Avec le pouce, pousser le bouchon dans le connecteur du sac tout en

le maintenant en place depuis I'arriere avec le majeur et I'index. Presser le capuchon avec le pouce pour vérifier
que le sac est bien fermé. Jeter les sacs usagés conformément au protocole hospitalier pour I’élimination des
déchets médicaux. Surveiller fréequemment le dispositif pour repérer les obstructions dues a des torsions, des
particules fécales solides ou a une pression externe.

F. Administration de médicament (le dosage du médicament doit étre contr6lé par un médecin) avec 2
seringues Luer (1 pour le ringcage, 1 pour 'administration du médicament)

1. Remplir une seringue avec 10 ml d’eau, raccorder la seringue au connecteur bleu et rincer la line d’irrigation.

2. Préparer une nouvelle seringue contenant le médicament prescrit. Positionner la pince de clampage sans trop
la serrer autour du cathéter au niveau de la ligne de repere noire. Connecter la seringue au connecteur du port
d’irrigation/d’administration de médicament bleu (portant la mention « IRRIG./Rx » - Figure 7-1a) et administrer
le médicament. Les professionnels de santé doivent prendre des précautions supplémentaires en utilisant
le connecteur du port bleu d’irrigation/d’administration de médicament uniquement pour I’administration de
médicament. Ne pas administrer de médicament par le port de gonflage blanc (portant la mention « <45ml ».
Figure 7-1b), car cela pourrait entrainer un gonflage trop important du ballonnet de rétention et le patient ne
recevrait pas la dose attendue de médicament.

3. Pour s’assurer de la bonne libération du médicament dans le rectum, remplir la seringue de 50 ml d’eau et
rincer immédiatement la ligne d’irrigation. Fermer la pince de clampage autour du cathéter pour interrompre le
flux dans le cathéter (s’assurer que le deuxieme cran est enclenché, presser fermement a 'aide du pouce et de
I'index des deux mains pour s’assurer de la bonne étanchéité). Laisser le médicament agir dans le rectum le
temps souhaité, selon les instructions du médecin prescripteur.

4. Retirer la pince de clampage. Remplir la seringue utilisée pour le rincage de 10 ml d’eau et rincer la ligne
d’irrigation. Eliminer les deux seringues conformément au protocole hospitalier.

G. Prélevement d’un échantillon
Pour recueillir un échantillon dans le cathéter, ouvrir le capuchon bleu foncé du port de prélevement. Appuyer
sur I'embout d’une seringue ou d’un cathéter insérée a travers la fente située sur le du port de prélevement pour
accéder a I'intérieur du cathéter. Retirer le piston de la seringue pour recueillir I’échantillon. Retirer la seringue et
fermer le capuchon bleu foncé du port de prélévement.

H. Retrait du dispositif et dégonflage du ballon

Pour retirer le cathéter du rectum, le ballonnet de rétention doit d’abord étre dégonflé. Retirer le capuchon blanc
du port de gonflage. Connecter la seringue Luer au port de gonflage blanc (qui porte la mention « <45ml ») et
retirer lentement tout le liquide du ballonnet de rétention (Figure 2-1b). Déconnecter la seringue Luer et la jeter.
Saisir le cathéter aussi prés que possible du patient et le faire glisser doucement en dehors de I’anus. Eliminer le
dispositif conformément au protocole hospitalier relatif a I’élimination des déchets médicaux. Si le ballonnet est
trop difficile voire impossible a dégonfler, couper la lumiére de gonflage et retirer I’eau présente dans le ballonnet.
En aucun cas le dispositif ne doit étre retiré du patient avec le ballonnet encore gonflé.

Recommandations générales
Le cas échéant, le dispositif peut étre changé pour effectuer une évaluation normale du patient.
Le dispositif ne peut pas étre utilisé pendant plus de 29 jours consécutifs.

Informations de sécurité relatives a I'lRM
Les tests non cliniques ont démontré que le Flexi-Seal™ PROTECT PLUS était MR Conditional. Un patient
équipé de ce dispositif peut faire une IRM dans une machine remplissant les critéres suivants:
e Champ magnétique statique de 1,5 Tou 3,0 T
e Gradient de champ magnétique spatial maximum de 2 000 gauss/cm (20 T/m)
e Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur I'ensemble du corps, rapporté par le systéme de
résonance magnétique (RM) de 4 W/kg (mode de fonctionnement contrélé de premier niveau)

La présence de ce dispositif peut provoquer des artéfacts.

©2023 ConvaTec Inc.
™ indique des marques déposées de ConvaTec Inc. ConvaTec, le logo ConvaTec, Flexi-Seal et le logo Flexi-Seal
sont des marques déposées de ConvaTec Inc. aux Etats-Unis.
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Espaiiol
1 Puerto de irrigaciéon y administracion de

/F medicacion del catéter
/ 4 2 Puerto de inflacién del balén de
retencion con dos sefales indicadoras

10 de llenado y tapa de cierra de seguridad

~ 3 Puerto para toma de muestras

4 Sonda de silicona

5 Linea indicadora de posicion

6

Balén de retencién de baja presion con
hendidura digital de insercion
7 Conector de cierre automatico
8 Tira de sujecion colgante
9 Jeringa Luer-Lock
10 Bolsa discreta

Flexseal

11 Pinza de cierre
12 4 Diamonds™ - Bolsita de control de
olores y gelificacion

El sistema de control fecal Flexi-Seal™ PROTECT PLUS contiene (Figura 1):

bolsa discreta sonda de silicona jeringa pinza de Diamonds™ - Bolsita
con filtro blanda de cierre luer-lock cierre de control de olores 'y
automatico gelificacion

La sonda de silicona blanda se inserta en el recto para proceder al control y derivacién del contenido fecal, con
el objetivo de proteger la piel del paciente y mantener la ropa de cama limpia. En uno de los extremos dispone de
un balén de retencién de baja presién y en el otro, un conector para acoplar la bolsa colectora. Hay una hendidura
debajo del balén para que el facultativo sitlie un dedo y asi pueda posicionar el dispositivo de forma digital.

Hay dos puertos acoplados a la sonda de silicona. El puerto de color blanco, con la indicacién impresa de “<45ml”,
sirve para inflar el balén de retencién una vez el dispositivo ha sido insertado en el recto del paciente (Figura 2-1b).
Este puerto cuenta con dos sefiales indicadoras PROTECT de llenado, de color verde y rojo respectivamente. La
sefial verde proporciona una indicacién visual y tactil cuando el balén de retencién de baja presion ha alcanzado
el volumen éptimo de inflado. La sefal roja proporciona una indicacion visual y tactil cuando se produce un inflado
excesivo. Se incluye un tapoén blanco que permite cerrar el puerto blanco de inflado después de inflar el balén. El
conector luer-lock de la carcasa azul, marcado “IRRIG./Rx”, se utiliza para limpiar el dispositivo si es necesario y
para administrar los medicamentos prescritos (Figura 2-1a). También existe un puerto de muestreo, de color azul
oscuro, por si el médico necesita tomar una muestra de las heces.

Beneficios clinicos previstos

Segun los datos disponibles, algunos de los beneficios clinicos de la familia de productos Flexi-Seal™ FMS son:

e contencién y desvio de las materias fecales

¢ posibilidad de administrar medicacion

Caracteristicas del producto

Ademas de las caracteristicas de seguridad y rendimiento relacionadas con el uso seguro del producto, entre las
caracteristicas de rendimiento de este se incluyen:

* Vida util del producto de 5 afios

* La bolsa colectora debe tener una capacidad de 1 litro.

* La bolsa colectora debe tener marcas de graduaciéon de volumen que vayan de 100 ml a 1.000 ml con una
precision del 15 %.

Indicaciones de uso

El sistema de control fecal Flexi-Seal™ PROTECT PLUS es una sonda permanente indicada para su uso en
pacientes adultos con incontinencia fecal para recoger heces liquidas o semiliquidas, asi como para proporcionar
un acceso para administrar medicacion.
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Contraindicaciones
1. Este producto no esta indicado para utilizarse:
e durante mas de 29 dias consecutivos,
* en pacientes pediatricos, ya que su uso no ha sido probado en este grupo de poblacion.
2. El sistema de control fecal Flexi-Seal™ PROTECT PLUS no debe ser utilizado en personas con:
e deterioro o posible deterioro de la mucosa del recto, es decir, proctitis grave, proctitis isquémica, ulceraciones
en la mucosa,
e intervenciones quirtrgicas en el recto en el transcurso del ultimo afio,
® lesion rectal o anal,
* hemorroides de tamafio importante o sintomatologia,
* estenosis rectal o anal,
e sospecha o confirmacion de tumor en el recto o en el ano,

e un termémetro o cualquier otro dispositivo insertado en el recto, ni tampoco se podran administrar
supositorios o0 enemas durante el tiempo que permanezca insertado el dispositivo,

* hipersensibilidad o antecedentes de reacciones alérgicas a cualquiera de los componentes del equipo.

Advertencias

¢ Advertencia: Los facultativos deben ser conscientes de que existen datos clinicos muy limitados sobre el uso
de sistemas de manejo fecal por sonda permanente durante mas de 14 dias de uso continuado.

¢ Advertencia: Existe un riesgo de conexiones incorrectas con conectores de otros dispositivos médicos, tales
como equipos intravenosos, sistemas ventilatorios y de suministro de gases, dispositivos uretrales/urinarios,
linea de inflado del balén de dispositivos neuroaxiales y dispositivos para otras aplicaciones entéricas y
gastricas.

¢ Advertencia: No seguir estas instrucciones de uso puede aumentar la probabilidad de que se produzca un
evento adverso.

¢ Advertencia: Los pacientes deben estar controlados diariamente y la apariciéon de cualquiera de los siguientes
sintomas se debe notificar inmediatamente a un médico:

- Dolor rectal
- Hemorragia rectal
- Sintomas abdominales como distensién o dolor

¢ Advertencia: El sobreinflado del balén de retenciéon puede aumentar el riesgo de aparicion de eventos adversos,
como dolor rectal, hemorragia, ulceraciones y perforaciones.

¢ Advertencia: Con este producto existe el peligro de que se produzcan obstrucciones fecales.

e Advertencia: Las heces pueden ser mas oscuras de lo normal y pueden contener restos negros. Esto es un
signo visible de ConvaTec Diamonds™. Si se debe vigilar el color de las deposiciones, utilice el puerto de toma
de muestras o la sonda. En caso de contacto con los ojos, lavelos inmediatamente con agua limpia y solicite
atencion médica. Conserve los saquitos ConvaTec Diamonds™ en lugar fresco y seco. No abra los saquitos.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Precauciones y observaciones

1. Debe prestarse atencion maxima cuando se utiliza el dispositivo en pacientes con procesos intestinales
inflamatorios o que se han sometido a cirugia en la zona rectal. EIl médico debe determinar el grado y la
localizacién de la inflamacion o la extension de la intervencion quirdrgica (p. €j., localizacién de la anastomosis)
dentro del colon / recto antes de sopesar el uso de este dispositivo en pacientes afectados de dichos procesos.

2. El dispositivo debe utilizarse con precaucion en pacientes con tendencia al sangrado por tratamiento con
anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios o por otras causas. En el caso de que aparezcan signos de
hemorragia rectal, retire el dispositivo de manera inmediata e informe al médico.

3. El dispositivo debe utilizarse con precaucién en pacientes con lesion medular, debido a la posibilidad de
desarrollo de disreflexia autonémica.

4. Retire cualquier elemento o dispositivo del ano antes de la insercion del Flexi-Seal™ PROTECT PLUS y no
introduzca ninguln otro dispositivo en el recto mientras el Flexi-Seal™ PROTECT PLUS esté colocado.

5. Asegurese de que el paciente no se tumba ni se sienta sobre la sonda, ya que esto podria provocar dafios por
presién localizada y contribuir al desarrollo de lesiones cutaneas en la zona perianal y/o restringir el flujo fecal.

6. Las deposiciones solidas o de consistencia blanda no pueden pasar por la sonda y podrian llegar a obstruirla. El
uso del dispositivo no esté indicado en el caso de heces solidas o de consistencia blanda.
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7. Pueden aparecer pequefas cantidades de humedad o filtraciones en torno a la sonda. Para evitar la irritacion de
la piel, se debe establecer un protocolo apropiado de cuidados cutaneos. La piel debe mantenerse limpia, seca
y protegida con un producto con efecto barrera frente a la humedad.

8. Sila sonda llega a obstruirse por las heces, puede irrigarse con agua a través del puerto de irrigacion (véase
“Irrigacion del dispositivo” en las instrucciones de uso). NO usar el puerto de inflado, de color blanco y con la
marca “<45ml”, para realizar irrigaciones. Si la obstruccién de la sonda esta causada por deposiciones sélidas,
es preciso suspender el uso del dispositivo.

9. Los facultativos deben tener un cuidado especial para utilizar la carcasa azul de irrigaciéon/medicacion (marcada
“IRRIG./Rx” Figura 7-1a) solo para irrigaciéon y administracién de medicamentos. NO deben irrigar ni administrar
medicamentos a través del puerto de inflacién de color blanco (marcado “<45ml” Figura 7-1b), cerrado con un
tapon blanco.

10.Suspenda el uso del dispositivo si el control intestinal del paciente, la consistencia y la frecuencia de las
deposiciones comienzan a regresar a la normalidad.

11.Siempre y cuando el paciente esté vigilado de forma regular y exhaustiva en todo momento, los pacientes
pueden permanecer sentados durante periodos cortos, es decir, durante un méaximo de 2 horas, como parte de
los cuidados diarios de enfermeria. Durante este periodo en posicidn sentada, se debe realizar un seguimiento
regular para garantizar que el tubo nunca esté bloqueado o doblado y para evitar y comprobar que no se
produzcan dafios por presion en la regién anal/perianal. Para algunos pacientes, la duracién del periodo en
posicion sentada para evitar dafios por presion en la regién anal/perianal podria ser mucho méas breve y el
personal sanitario debe estar atento a esta posibilidad.

12.Aligual que con el empleo de cualquier otro dispositivo rectal, podrian aparecer los efectos adversos siguientes:
e Escape de heces en torno al dispositivo
e Hemorragia rectal o anal debida a la necrosis o ulceracién por presion de la mucosa rectal o anal
e |rritacion de la piel perianal
e Pérdida temporal en el tono muscular del esfinter anal
* Infeccion
e Obstruccion intestinal
e Perforacion intestinal

13.Este producto es de un solo uso y no debe ser reutilizado. Su reutilizaciéon puede aumentar el riesgo de infeccion
o contaminacion cruzada. Las propiedades fisicas del dispositivo pueden no ser ya las 6ptimas para el uso
previsto.

14.En caso de que no exista flujo fecal en un periodo de 24 horas, debe procederse a la irrigacion (véase “Irrigacion
del dispositivo” en las instrucciones de uso) o la extraccion del dispositivo.

15.La bolsa colectora deberia conectarse a la sonda con la orientacién correcta, como se muestra en la Figura 3.
Las medidas de lectura de la bolsa colectora son aproximadas solamente. La escala de medicién de la bolsa
colectora tiene una precision del +/-15 % y se ofrece Unicamente con fines orientativos.

16.No utilice el producto si el envase presenta desperfectos. No use saquitos Diamonds ™ si los saquitos estan
muy rotos.

17.Si sucede algun incidente grave mientras se usa este producto o tras su uso, comuniquelo al fabricante y a la
autoridad nacional pertinente. Circunstancias en las que el usuario debe consultar con un profesional sanitario.

18.Tras su uso, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Utilicelo y deséchelo de acuerdo con las practicas
médicas aceptadas y la legislacion y los reglamentos locales.

Instrucciones de uso

A. Preparacion del dispositivo

1. Ademas del sistema del dispositivo, se necesitaran guantes y lubricante.

2. Despliegue la sonda en toda su longitud, dejandola plana sobre la cama, con la bolsa colectora hacia los
pies de la cama.

3. Inserte 3 0 4 saquitos ConvaTec Diamonds™, de uno en uno, en la abertura de la bolsa. Si encuentra
resistencia al introducir un saquito, no haga fuerza, sino que debe moverlo lateralmente con suavidad para
asegurarse de que quede en el fondo de la bolsa. (ADVERTENCIA: No utilice el contenido de la bolsa como
base de informacion clinica sobre el color o la consistencia de las heces ya que el gelificante altera esas
propiedades. No abra los saquitos.).

4. Fije firmemente la bolsa colectora al conector del extremo de la sonda con la orientacién correcta sin pillar
la bolsa contra el conector de la bolsa (Figura 3). ADVERTENCIA: si la bolsa queda pillada contra el conector
de la bolsa, no sera posible acoplarla a la sonda.

4.1 Siga la etiqueta mostrada en el conector de la sonda para conectar la bolsa colectora y la sonda
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correctamente.

4.2 Coloque el conector de la sonda en un angulo de 90 grados con respecto a la abertura del conector de la
bolsa e inserte suavemente el conector de la sonda en el conector de la bolsa.

4.3 Localice las dos patillas del conector de la bolsa colectora y alinéelas con las dos ranuras correspondientes
en el conector de la sonda.

4.4 Introduzca el conector de la sonda en el de la bolsa empujando con suavidad y girelo hacia la derecha para
que la bolsa quede bien sujeta al conector situado en el extremo de la sonda.

B. Preparacion del paciente

1. Coloque al paciente en decubito lateral izquierdo; en caso de que no tolere esta posicion, sitlielo de manera
que se pueda acceder al recto.

2. Retire cualquier otro elemento presente en el conducto anal antes de las insercién del sistema de control
fecal Flexi-Seal™ PROTECT PLUS.

3. Realice un tacto rectal para evaluar si resulta adecuado insertar el dispositivo.

C. Insercién del dispositivo e inflado del balén usando una jeringa luer

1. Quite el tapoén blanco del puerto de inflado. Utilizando la jeringa luer que se proporciona, extraiga todo el
aire que haya en el balén conectando la jeringa luer al puerto de inflado blanco (marcado “<45ml”) y tirando
del émbolo. Retire la jeringa luer, llénela con 45 ml de agua o solucion salina y conéctela de nuevo al puerto
blanco de inflado de la sonda. Inserte un dedo enguantado y lubricado en la hendidura digital de color azul
para guiar la insercién del dispositivo (la hendidura digital se encuentra por encima de la linea del indicador
de posicion) (Figura 4). Recubra el extremo del balén de la sonda con lubricante. Sujete la sonda e insértela
suavemente por el extremo del globo a través del esfinter anal hasta que el balén sobrepase el orificio externo
y quede bien dentro de la ampolla rectal. El dedo puede retirarse o mantenerse en el recto durante el inflado
inicial del balén.

2. Infle el balén con un méaximo de 45 ml de liquido presionando lentamente el émbolo de la jeringa luer. Con el
dedo de insercion retirado, la sefial verde indicard cuando el balén haya alcanzado el nivel de llenado éptimo
para la anatomia del paciente (Figura 5); en ese momento deje de inflar. Bajo ninguna circunstancia se debe
inflar el balén con mas de 45 ml de liquido. Si la sefial indicadora verde se activa con menos de 30 ml de
liquido, retire el liquido y mueva el balén dentro de la ampolla rectal. Después del reposicionamiento, llene
el balén como se describe anteriormente. No introduzca mas de 45 ml de liquido. Si la sefial indicadora roja
empieza a inflarse, debe evaluar la posicion del paciente, desinflar el balén por completo y repetir el proceso
de inflado. Deje de inflar cuando el indicador verde sefiale un nivel de llenado 6ptimo.

3. Retire la jeringa luer del puerto de inflado, y tire suavemente de la sonda para comprobar que el balén esté
bien sujeto en el recto y posicionado contra el suelo rectal (Figura 6). Cierre el tapén del puerto blanco de
inflado para evitar problemas de conexion.

4. Guie la sonda flexible a lo largo de la pierna del paciente evitando acodamientos y obstrucciones. Observe
la linea indicadora de posicion en relacion con el ano del paciente. Cada cierto tiempo compruebe si ha
cambiado la posicion de la linea del indicador de posicion para determinar el posible movimiento del balén
de retencion en el recto del paciente. Esto podria indicar la necesidad de recolocar el balén o el dispositivo.
En caso de expulsion del dispositivo, desinfle el baldn totalmente; limpie el extremo del balén de la sonda
y vuelta a insertarlo siguiendo las instrucciones de “Insercion del dispositivo”. Antes de la reinsercion debe
hacerse un tacto rectal para verificar que no hay presencia de heces. Si la expulsion se repite durante mas
de tres episodios, se deberia estudiar interrumpir el uso del dispositivo.

5. Cuelgue la bolsa mediante la tira de sujecién en el lado de la cama, en una posicion méas baja que la del
paciente. Agregue la fecha de insercién del sistema de control fecal en la etiqueta adhesiva formateada con
la fecha suministrada y pegue la etiqueta en la zona plana de la tira de sujecion.

D. Irrigacion del dispositivo

Para irrigar el dispositivo, llene una jeringa luer con agua a temperatura ambiente, conecte la jeringa en el
conector de la carcasa azul de irrigaciéon/administracién de medicacion (marcado “IRRIG./Rx” Figura 7-1a) y
empuije lentamente el émbolo. No irrigue a través del puerto de inflacién blanco (marcado “<45ml”, Figura
7-1b), ya que esto daria lugar a un sobreinflado del balén de retencién y el dispositivo no seria irrigado como se
pretende. Repita el procedimiento tan a menudo como sea necesario para mantener el correcto funcionamiento
del dispositivo. El lavado del dispositivo como se ha descrito anteriormente es un procedimiento opcional para
su uso solo cuando sea necesario para mantener el flujo sin obstaculos de las heces hasta la bolsa colectora.
Si repetir el lavado con agua no reinstaura el flujo de las heces a través de la sonda, inspeccione el dispositivo
para comprobar que no hay ninguna obstruccién externa (por ejemplo, presion de alguna parte del cuerpo, pieza
de equipo, o la resolucion de la diarrea). Si no detecta una causa de la obstruccion del dispositivo, interrumpa
el uso del dispositivo.

E. Mantenimiento del dispositivo

26 | Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Fecal Management System



Cambie la bolsa colectora siempre que sea necesario tal como se describe en el paso A.4. Después de retirar la
bolsa de la sonda, ciérrela con el tapén proporcionado. Para retirar la bolsa colectora, empuje el conector de la
sonda en el conector de la bolsa y luego girelo hacia la izquierda para desengancharlo. Vea el método correcto
de sostener la bolsa colectora sin que la bolsa quede pillada contra el conector de la bolsa en la figura 3. Tire
suavemente del conector de la sonda de la bolsa colectora. Utilice el pulgar para empujar el tapén por detras
contra el conector de la bolsa, que debe mantenerse inmévil desde la parte posterior de la bolsa por medio
del dedo medio y el indice. Utilice el pulgar para presionar en torno al tapén y asegurarse de que la bolsa esté
bien cerrada. Deseche las bolsas usadas de acuerdo con el protocolo institucional para eliminacién de residuos
biocontaminados. Examine el dispositivo frecuentemente para detectar posibles obstrucciones causadas por
acodamientos, particulas fecales sélidas o presion externa.

F. Administraciéon de medicacion (la posologia debe ser controlada por el médico) usando 2 jeringas luer (1
para limpiar con agua y 1 para administrar la medicacion)

1. Llene una jeringa con 10 ml de agua, conecte la jeringa al conector azul y purgue el canal de irrigaciéon con
10 ml de agua.

2. Prepare una nueva jeringa con la medicacién prescrita. Coloque la pinza de cierre sin apretar sobre la
sonda en la linea del indicador de posicién negro. Conecte la jeringa al conector de la carcasa azul de
irrigacion/administracion de medicacion (marcado “IRRIG./Rx” Figura 7-1a) y administre los medicamentos.
Los facultativos deben tener un cuidado especial para utilizar el conector de la carcasa azul de irrigacion/
administracién de medicacion solo para administrar medicamentos. NO administre medicacion a través del
puerto de inflacion blanco (marcado “<45ml” Figura 7-1b) ya que esto conllevaria el inflado excesivo del
balén de retencidn y el paciente no recibiria la medicacion segun lo previsto.

3. Para garantizar la administraciéon de la medicacién en el recto, se ha de llenar con 50 ml de agua la jeringa
usada para el agua y lavar inmediatamente el canal de irrigacion. Cierre la pinza de cierre sobre la sonda para
asegurarse de que no hay flujo a través de la sonda (aseglrese de cerrar la pinza hasta la segunda posicion
de cierre, presionando firmemente con el dedo indice y el pulgar de ambas manos para asegurar un buen
cierre). Deje que el medicamento permanezca en el recto el tiempo necesario para su absorcién, segtn lo
prescrito por el médico.

4. Abra la pinza de cierre. Llene con 10 ml de agua la jeringa usada para el agua y lave el canal de irrigacion.
Deseche las dos jeringas de acuerdo con la politica de la institucion.

G. Toma de muestras
Para recoger una muestra de heces de la sonda, abra el tapén del puerto de muestra azul oscuro. Introduzca
la punta de una jeringa Luer-slip o una jeringa de sonda a través de la abertura interior del puerto de muestras
para acceder al interior de la sonda. Retire lentamente el émbolo de la jeringa para recoger la muestra. Saque la
jeringa y cierre el tapén del puerto de muestras azul oscuro.
H. Retirada del dispositivo y desinflado del balén
Para retirar la sonda del recto, primero se debe deshinchar el balén de retencion. Retire el tapon blanco del
puerto de inflado. Conecte una jeringa luer al puerto de inflado blanco (marcado con “<45ml”) y extraiga
lentamente toda el agua del balén de retenciéon (Figura 2-1b). Desconecte la jeringa luer y deséchela. Sujete
la sonda tan cerca del paciente como sea posible y saquela lentamente del ano. Deseche el dispositivo segun
el protocolo de la institucion para la eliminaciéon de desechos médicos. Si desinflar el balon resulta dificil o
imposible, corte el lumen de inflado y vacie el agua del balén. En ningiin caso se debe intentar retirar del
paciente el dispositivo con el balén inflado todavia.
Normas generales
El dispositivo puede ser cambiado cuando sea necesario para la evaluacion normal del paciente.
El uso del dispositivo no esta indicado para mas de 29 dias consecutivos.
Informacion sobre la seguridad en una resonancia magnética
.! En pruebas no clinicas se ha demostrado que el sistema de control fecal Flexi-Seal™ PROTECT PLUS tiene

compatibilidad condicional con la RM. Es seguro someter a un paciente que lleve este dispositivo a una
resonancia magnética que cumpla las siguientes condiciones:

e Campo magnético estaticode 1,5 To3,0T
¢ Gradiente maximo de campo espacial de 2000 gauss/cm (20 T/m)

¢ Valor maximo indicado por el sistema de RM: absorcion especifica promediada para el cuerpo entero de 4
W/kg (modo de funcionamiento controlado de primer nivel)

La presencia de este dispositivo puede causar artefactos en las imagenes.

©2023 ConvaTec Inc.

™ indica marca por ConvaTec Inc. ConvaTec, el logo de ConvaTec, Flexi-Seal y el logo de Flexi-Seal son marcas
registradas de ConvaTec Inc. en los EE.UU.
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Portuguesa
1 Porta para irrigagao do catéter e

/’ administracédo de medicacédo
[ 4 8 2 Porta de enchimento do baldo com 2
indicadores de enchimento e tampa

10 Porta para colheita de amostras

Catéter

Linha indicadora de posi¢édo

Baldo de retengao de baixa pressdo

com concavidade para o dedo

7 Conector com fecho automatico

8 Tira para pendurar o dispositivo

9 Seringa Luer-Lock

B | 12
o= U 10 Saco coletor
N— 16 11 Clamp
5 12 4 saquetas gelificantes ConvaTec

Diamonds™ com controlo de odor

O Sistema de Controlo Fecal Flexi-Seal™ PROTECT PLUS contém (Figura 1):

saco coletor conjunto de cateter seringa clamp saquetas gelificantes
com filtro flexivel com fecho Luer- ConvaTec Diamonds™
automatico lock com controlo de odor

O cateter flexivel é introduzido no reto para controlo fecal, contendo e desviando as fezes, para proteger a pele
do paciente e manter a cama limpa. H& um baldo de retencdo de baixa press@o na extremidade distal, e na
outra extremidade, um conector para anexagdo do saco coletor. Existe uma reentrancia, por baixo do baldo, para
colocagédo do dedo do profissional clinico, permitindo o posicionamento do dispositivo digitaimente.

Uma porta azul e uma porta branca estdo anexadas no lado do cateter. A porta branca, marcada com “<45ml”,
é utilizada para inflar o baldo de retencédo depois de o dispositivo ser inserido no reto do paciente (Figura 2-1b).
Esta porta de inflagdo branca esta equipada com dois indicadores de enchimento (indicadores PROTECT), um de
cor verde (isto é, o indicador mais préximo do tubo do cateter) e outro de cor vermelha (isto é, o indicador mais
afastado do tubo do cateter). O indicador verde de enchimento sinaliza, de forma visual e tatil, quando o baldo
de retencdo de baixa pressdo esta cheio com o volume ideal. O indicador vermelho de enchimento sinaliza, de
forma visual e tatil, quando ocorre uma inflagéo excessiva do baldo. Existe uma tampa branca para fechar a porta
de inflagdo branca apés a inflagdo do baldo. O conector Luer-Lock, no encaixe azul marcado com “IRRIG. /Rx”,
é utilizado para irrigar o dispositivo quando necessario e administrar a medicagdo quando assim prescrito (Figura
2-1a). Uma porta azul-escura, para colheita de amostras, também esté disponivel, para o caso de o profissional
clinico ter necessidade de colher amostras de fezes.

Beneficio clinico previsto

Conforme determinado pelos dados disponiveis, os beneficios clinicos da familia de produtos Flexi-Seal™ FMS
incluem:

¢ Contencéo e desvio de matérias fecais

¢ A possibilidade de se administrar medicacao

Recomendacées

Além das recomendacdes de seguranca e desempenho relacionadas com a utilizagdo segura do dispositivo, as
recomendacdes de desempenho apresentadas para o dispositivo incluem:

¢ Prazo de validade do produto de 5 anos

¢ O saco de recolha tem uma capacidade de 1 litro.

e O saco de recolha tem uma marcagéo de graduacgédo de volume entre 100 ml e 1000 ml com uma precisao de
+15%.

Indicacbes para utilizagao
O Sistema de Controlo Fecal Flexi-Seal™ PROTECT PLUS é um cateter de controlo fecal residente para o
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controlo da incontinéncia fecal, através da recolha de fezes liquidas a semiliquidas e para oferecer acesso para a
administragao de medicagao. O dispositivo é para ser utilizado em pacientes adultos.

Contraindicacoes
1. Este produto ndo deve ser utilizado:
e por um periodo superior a 29 dias consecutivos;
* em pacientes pediatrico, visto a sua utilizacdo néo ter sido testada nesta populagao.
2. O Sistema de Controlo Fecal Flexi-Seal™ PROTECT PLUS n&o< deve ser utilizado em individuos que:

e tenham suspeita ou confirmacdo de lesdo da mucosa retal, p. ex.: proctite severa, proctite isquémica e
ulcerag@o da mucosa retal;

¢ tenham sido submetidos a cirurgia retal no dltimo ano;

¢ tenham qualquer les&o retal ou anal;

¢ tenham hemorroides de tamanho significativo e/ou sintomas;

e tenham constricao ou estenose retal ou anal;

¢ tenham suspeita ou confirmacgdo de tumor retal/anal;

¢ tenham colocado algum dispositivo retal ou anal (p. ex.: termémetro) ou mecanismo de administracéo (p.
ex.: supositérios ou enema);

* sejam sensiveis a — ou tenham reacdes alérgicas a — qualquer um dos componentes no sistema.

Adverténcias

e Atencao: Os profissionais clinicos devem estar cientes de que ha poucos dados clinicos sobre a utilizagéo de
sistemas de controlo fecal durante um periodo superior a 14 dias consecutivos.

e Atencao: Ha um potencial risco de fixagcdes incorretas em conectores de outros dispositivos médicos, tais
como equipamentos intravenosos, sistemas de ventilagdo e de administragdo de gases, dispositivos uretrais/
urinarios, dispositivos neuroaxiais de inflagao de cuff, e outros dispositivos enterais e gastricos.

* Atencao: A inobservancia destas instrugdes de utilizagdo pode aumentar a probabilidade de ocorréncia de um
evento adverso.

* Atencao: Os pacientes devem ser monitorizados diariamente, e um médico deve ser imediatamente informado
se ocorrer qualquer uma das situagdes seguintes:

- dor retal;
- hemorragia retal;
- sintomas abdnominais, tais como distensdo/dor.

* Atencao: A inflagdo excessiva do baldo de retengdo tem o potencial de aumentar o risco de eventos adversos,
incluindo dor retal, hemorragia, ulceragdes e possiveis perfuragoes.

e Atencdo: Existe o perigo de obstrugdes fecais com este produto.

e Atencao: O resultado produzido pode ser mais escuro do que o usual e/ou pode conter manchas pretas. Isso
é um indicador visivel das ConvaTec Diamonds™. Se monitorizar a cor resultante, utilize a porta para colheita
de amostras ou o cateter. Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com bastante agua limpa e
procure aconselhamento médico. Guarde as saquetas ConvaTec Diamonds™ num local fresco e seco. Ndo abra
as saquetas. Manter fora do alcance das criangas.

Precaucoes e observacoes

1. Deve ser dada especial atengdo a utilizagdo do dispositivo em pacientes com patologias inflamatérias do
intestino ou que tenham sido submetidos a cirurgia retal. O médico deve determinar o grau e a localizagao
da inflamag&o ou a extenséo da cirurgia (p. ex.: localizagdo da anastomose) no célon/reto antes de considerar
utilizar este dispositivo em pacientes que apresentem estas patologias.

2. Deve ter cuidado na utilizagdo deste dispositivo em pacientes que tendam a sangrar devido a terapias
anticoagulantes ou antiplaquetarias, ou a uma patologia subjacente. Se ocorrerem sinais de hemorragia retal,
remova imediatamente o dispositivo e avise um médico.

3. O dispositivo deve ser utilizado com cuidado em pacientes com lesdo da espinal medula devido a possibilidade
de desenvolvimento de disreflexia autondémica.

4. Remova qualquer dispositivo interior ou anal antes da insercéo de Flexi-Seal™ PROTECT PLUS, e n&o insira
qualquer outro dispositivo no reto enquanto o Flexi-Seal™ PROTECT PLUS estiver colocado.

5. Assegure-se de que o paciente ndo se encontra deitado ou sentado sobre o cateter, pois podera levar ao
desenvolvimento de uma lesdo por presséo localizada e contribuir para a perda da integridade cutanea na regido
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anal e/ou restringir o fluxo fecal.

6. As fezes sélidas ou moles ndo podem passar através do cateter e obstruirdo a abertura. A utilizagdo do
dispositivo nao esta indicada para fezes solidas ou moles.

7. E possivel observar algum humedecimento ou infiltrago a volta do cateter. Para evitar a irritagéo da pele, inicie
o protocolo de tratamento da pele apropriado utilizado na instituicdo. No minimo, a pele deve ser mantida limpa,
seca e protegida com um produto de barreira contra o humedecimento.

8. Se o cateter ficar entupido com fezes, podera ser irrigado com agua, fazendo uso apenas da porta de irrigacéo
(consulte as Instrucoes de Utilizac&o, “Irrigacdo do Dispositivo”). NAO utilize a porta de inflagéo branca (marcada
com “<45ml”) para irrigar o dispositivo. No caso de a obstrucéo do cateter se dever a fezes solidas, a utilizagao
do dispositivo deve ser descontinuada.

9. Os profissionais clinicos devem certificar-se, em especial, de que utilizam o encaixe azul de irrigagéo/m_edicaqéo
(marcado com “IRRIG./Rx”, Figura 7-1a) apenas quando irrigarem e administrarem a medicacéo. NAO irrigue
nem administre medicagéo pela porta de inflagdo branca (marcada com “<45ml”, Figura 7-1b) que esta fechada
com uma tampa branca.

10.Suspenda a utilizacdo do dispositivo se o controlo intestinal, a consisténcia e a frequéncia das fezes comegarem
a voltar ao normal.

11.Desde que o paciente seja regularmente monitorizado e de perto em todos os momentos, os pacientes podem
estar sentados durante curtos periodos de tempo, ou seja, até 2 horas, como parte dos cuidados de enfermagem
diarios. Durante o periodo em que estéo sentados, deve ser realizada uma monitorizacdo regular para garantir
que o tubo nunca esta bloqueado ou dobrado e para verificar e evitar danos por pressao na regido anal/perianal.
Para alguns pacientes, a duragdo do periodo em que estdo sentados para evitar danos por pressé@o na regido
anal/perianal podera ser muito mais curto e o médico deve estar alerta para esta possibilidade.

12.Tal como na utilizagdo de qualquer dispositivo retal, poderao ocorrer as seguintes situagdes adversas:

e extravasamento de fezes a volta do dispositivo;

* hemorragia retal/anal devido a necrose por presséo ou ulceragdo da mucosa retal ou anal;
* lesdo da pele perianal;

e disfungdo temporaria do ténus muscular do esfincter anal;

* infecao;

e obstrucéo intestinal;

e perfuracédo do intestino.

13.Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizacdo e ndo deve ser reutilizado. A sua reutilizagdo pode
causar o aumento do risco de infecdo ou contaminacgédo cruzada, pois as propriedades fisicas do dispositivo
podem deixar de ser adequadas a utilizagdo pretendida.

14.Se nao existir fluxo de fezes num periodo de 24 horas, devem ser implementadas as seguintes acgdes: irrigacdo
(consulte a secgdo D. Irrigagdo do dispositivo, nas Instrugdes de Utilizagdo) ou remocgéo do dispositivo.

15.0 saco coletor deve ser anexado ao cateter com a orientagéo correta, tal como ilustrado na Fig. 3. A leitura de
medicdes do saco coletor é aproximada. A escala de medigéo do saco de recolha tem uma precisao de +/-15%
e destina-se apenas para fins de indicac&o.

16.N&o utilize se a embalagem estiver danificada. Ndo utilize as saquetas Diamonds™ se estiverem rasgadas.

17.Se durante a utilizagao deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagdo, ocorrer um incidente grave, relate
o sucedido ao fabricante e a sua autoridade nacional. Circunstancias em que o utilizador devera consultar um
profissional de saude.

18.Apos a utilizagao, este produto pode representar um risco biolégico potencial. Manuseie e elimine de acordo
com a pratica médica aceite e as leis e regulamentos locais aplicaveis.

Instrucoes de Utilizacao

A. Preparacao do dispositivo

. Adicionalmente ao sistema do dispositivo, sera necessario utilizar luvas e lubrificante.

2. Desdobre o cateter e pouse-o ao comprido sobre a cama, estendendo o saco coletor em diregéo aos pés
da cama.

Insira 3 ou 4 saquetas ConvaTec Diamonds™, uma de cada vez, na abertura do saco. Nao force as saquetas.
Se encontrar [esisténcia, va movendo as saquetas lateralmente, garantindo que fiquem no fundo do saco.
(ATENCAO: NAQ utilize o contetildo do saco como fonte de informagéo clinica sobre a cor ou a consisténcia
das fezes, pois estas sdo modificadas pelo agente gelificante. Ndo abra as saquetas.)

Fixe, de forma segura, o saco coletor no conector existente na extremidade do cateter com a orientagdo
correta sem encurralar o saco contra o conector (Figura 3). AVISO: ao encurralar o saco contra o conector,
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impede o acoplamento ao cateter.

4.1 Siga a etiqueta existente no conector do cateter para anexar o saco coletor ao cateter corretamente.

4.2 Posicione o conector do cateter a um angulo de 90 graus para o saco coletor e insira com cuidado o
conector de cateter no conector do saco.

4.3 Localize os dois pinos existentes no conector do saco coletor e alinhe-os com as duas entradas
correspondentes existentes no conector do cateter.

4.4 Com cuidado, insira o conector do cateter no conector do saco coletor e, depois, gire no sentido horario
para fixar, de forma segura, o saco coletor no conector da extremidade do cateter.

. Preparacéo do paciente
1. Deite o paciente virado para o lado esquerdo; se ndo for capaz de tolerar, posicione o paciente de forma que
0 acesso ao reto seja possivel.
2. Remova qualquer dispositivo interior ou anal antes de introduzir o dispositivo Flexi-Seal™ PROTECT PLUS.
3. Execute um toque retal para avaliar se é adequado introduzir o dispositivo.

. Introducao do dispositivo e inflagao do balao, utilizando uma seringa Luer

1. Remova a tampa branca da porta de inflagdo. Utilizando a seringa Luer fornecida, remova o ar existente no
baldo, inserindo a seringa Luer na porta de inflagdo branca (marcada com “<45ml”) e puxando o émbolo.
Remova a seringa Luer fornecida e encha-a com 45 ml de 4gua ou solugéo salina. Insira a seringa Luer na
porta de inflacdo branca do cateter. Insira um dedo, em luva lubrificada, na concavidade azul para o dedo,
para orientagéo digital durante a introducdo do dispositivo (a concavidade para o dedo encontra-se acima
da linha indicadora da posigao), (Figura 4). Revista a extremidade do baldo do cateter com lubrificante.
Segure o cateter e, com cuidado, introduza a extremidade do baldo através do esfincter anal até que o baldo
se encontre colocado além do orificio externo e bem dentro da ampola retal. O dedo pode ser removido ou
manter-se dentro do reto durante a inflagao inicial do baléo.

2. Encha o baldo com até 45 ml de liquido, carregando lentamente no émbolo da seringa Luer. Depois
de remover o dedo introduzido, o indicador verde sinalizara assim que o baldo tiver atingido o nivel de
enchimento ideal para a anatomia (Figura 5). Pare a inflagdo assim que o indicador verde tiver sinalizado
o enchimento ideal. Em nenhuma circunstancia deve o baléo ser inflado com mais de 45 ml de liquido. Se
o indicador verde sinalizar menos de 30 ml de liquido, retire o liquido e reposicione o baldo na ampola retal.
Depois de reposicionar, encha o baldo, tal como acima descrito. Nao encha com mais de 45 ml de liquido. Se
o indicador vermelho comecar a inflar, avalie a posi¢do do paciente, esvazie por completo o baldo e repita o
processo de inflagdo do baldo. Pare a inflagdo assim que o indicador verde tiver sinalizado o enchimento ideal.

3. Remova a seringa Luer da porta de inflagéo, e puxe, com cuidado, o cateter flexivel para verificar que o baldo
esta no reto em posicdo segura e que esta apoiado no assoalho retal (Figura 6). Feche a tampa na porta de
inflacdo branca para evitar problemas de desconexao.

4. Posicione o cateter flexivel, a todo o comprimento, ao longo da perna do paciente, evitando pontos torcidos
e obstrugdo. Tenha em atencdo a linha indicadora da posicdo relativamente ao anus do paciente. Observe,
regularmente, se existem alterages na localizacdo da linha indicadora da posi¢édo para determinar se houve
movimento do baldo de retengdo no reto do paciente. Isto poderé indicar a necessidade de reposicionar o baldo
ou o dispositivo. No caso de o dispositivo ter sido expulso, esvazie o baldo por completo; enxague a extremidade
do baldo do cateter e reintroduza, seguindo as instrucdes relativas a “Introducéo do dispositivo”. Deve ser
realizado um exame retal antes da reintroducéo para verificar que ndo ha presenca de fezes. Se a expulsdo se
repetir por mais de trés vezes, deve considerar a descontinuagao do dispositivo.

5. Pendure o saco coletor pela tira, ao lado da cama, numa posicao inferior a do paciente. Adicione a data de
insercdo do sistema de controlo fecal na etiqueta adesiva com a data fornecida e coloque a etiqueta na area
plana na tira.

. Irrigagao do dispositivo

Para irrigar o dispositivo, encha uma seringa Luer com agua a temperatura ambiente, insira a seringa no

conector no encaixe azul de irrigagdo/medicacdo (marcado com “IRRIG./Rx”, Figura 7-1a), e pressione,

lentamente, o émbolo da seringa. Nao irrigue pela porta de inflagdo branca (marcada com “<45ml”,

Figura 7-1b), pois tal causaria a inflagdo excessiva do baldo de retengdo e o dispositivo ndo seria irrigado

como pretendido. Repita o procedimento de irrigagao, as vezes que forem necessérias, para manter o

funcionamento adequado do dispositivo. O enxaguamento do dispositivo, tal como acima descrito, € um

procedimento opcional para executar sé quando for preciso manter o fluxo de fezes desobstruido para o

saco coletor. Se enxaguamentos repetidos com agua nao desobstruirem o fluxo de fezes pelo cateter, o

dispositivo deve ser inspecionado para determinar que ndo ha obstrugao externa (ou seja, presséo a partir

de uma parte do corpo, peca do equipamento ou resolugéo da diarreia). Caso nao seja identificada a origem
da obstrugao do dispositivo, a utilizagéo do dispositivo deve ser descontinuada.
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E. Manutencao do dispositivo

Mude o saco coletor quando for necessario, de acordo com o passo A.4. Ap6s remocao do saco do cateter,

feche o saco com a tampa fornecida. Para remover o saco coletor, empurre o conector do cateter no saco

coletor e depois rode no sentido anti-horario para desengatar. Veja a forma correta de fixar o saco coletor
sem encurrala-lo contra o respetivo conector na figura 3. Com cuidado, puxe o conector do cateter do saco
coletor. Utilize o polegar para empurrar a tampa para o saco coletor que ira ficar colocado na parte traseira
do saco coletor usando os dedos médio e indicador. Utilize o polegar para pressionar a volta da tampa para
assegurar que o saco estd completamente fechado. Descarte os sacos utilizados de acordo com o protocolo da
instituicdo relativo a eliminagao de residuos clinicos. Observe o dispositivo, com frequéncia, quanto a existéncia
de obstrugdes causadas por pontos torcidos, particulas fecais sélidas ou presséo externa.

F. Administracdo de medicacao (a dosagem requer o controlo de um médico), utilizando 2 seringas Luer

(1 para o enxaguamento com agua, 1 para a administracdao da medicacao)

1. Encha uma seringa com 10 ml de agua, insira a seringa no conector azul e enxague o tubo de irrigacdo com
10 ml de agua.

2. Prepare uma nova seringa com a medicagdo prescrita. Coloque o clamp aberto no cateter, na linha
indicadora preta. Insira a seringa no conector no encaixe azul de irrigacdo/medicacéo (“IRRIG./Rx”, Figura
7-1a), e administre a medicacdo. Os profissionais clinicos devem certificar-se, em especial, de que utilizam o
conector no encaixe azul de irrigacdo/medicagédo apenas quando administrarem a medicagdo. Nao administre
medicagdo pela porta de inflagdo branca (marcada com “<45ml”, Figura 7-1b), pois tal causaria a inflagdo
excessiva do baldo de retencéo e o paciente ndo receberia a medicacdo como pretendido.

3. Para garantir a administragdo da medicacéo no reto, encha a seringa, utilizada para o enxaguamento com agua,
com 50 ml de agua, e enxague imediatamente o tubo de irrigagdo. Aperte o clamp no cateter para assegurar de
que ndo ha fluxo pelo cateter (assegure-se de que o aperto é feito no segundo orificio; aperte com forga usando o
dedo indicador e o polegar de ambas as méos para ter a certeza de que o clamp fica bem fechado). Deixe que a
medicacdo atue no reto durante o tempo desejado, de acordo com o prescrito pelo médico.

4. Remova o clamp. Encha a seringa, utilizada para o enxaguamento com &gua, com 10 ml de 4gua, e enxague o
tubo de irrigagdo. Descarte ambas as seringas conforme o regulamento da instituicéo.

G. Colheita de amostras

Para colher uma amostra a partir do cateter, abra a tampa da porta azul-escura de colheita de amostras. Faga

presséo sobre a ponta de uma seringa Luer-slip ou de cateter através da ranhura no interior da porta de colheita

de amostras para, assim, ter acesso ao interior do cateter. Puxe o émbolo da seringa para colher uma amostra.

Remova a seringa e feche a tampa da porta azul-escura de colheita de amostras.

H. Remocao do dispositivo e deflagao do balao

Para remover o cateter do reto, o baldo de retengé@o tem de ser esvaziado em primeiro lugar. Remova a tampa

branca da porta de inflacdo. Insira uma seringa Luer na porta de inflagao branca (marcada com “<45ml”) e retire,

lentamente, todo o liquido do baldo de retencéo (Figura 2-1b).

Retire a seringa Luer e descarte-a. Segure o cateter tdo perto do paciente quanto possivel e remova-o

lentamente do anus. Descarte o dispositivo de acordo com o protocolo da instituicéo relativo a eliminagéo de

residuos clinicos. Se for dificil ou impossivel esvaziar o baldo, corte o limen de inflagdo e drene a dgua existente
no baldo. Em nenhuma circunsténcia deve o dispositivo ser removido do paciente com o baldo ainda inflado.
Informagdes gerais
O dispositivo pode ser mudado, de acordo com o necessario, para realizar a avaliagdo normal do paciente.
O dispositivo nao deve ser utilizado durante um periodo superior a 29 dias consecutivos.
Informacéo de Seguranca para Ressonancia Magnética
Q Testes ndo clinicos demonstraram que o Flexi-Seal™ PROTECT PLUS é
Condicional para RM. Um paciente com este dispositivo pode fazer com seguranga uma ressonancia
magnética com as seguintes condigdes:

e Campo magnético estaticode 1.5 Tou 3.0 T

* Gradiente de campo espacial maximo de 2.000 gauss/cm (20 T/m)

e Sistema de RM maximo reportado, taxa de absorcdo especifica média de todo o corpo (SAR) de 4 W/kg
(Modo de Operagédo Controlada de Primeiro Nivel)

A presenga deste dispositivo pode produzir um artefacto na imagem.
©2023 ConvaTec Inc.

™ indica marcas registadas da ConvaTec Inc. ConvaTec, o logotipo ConvaTec, Flexi-Seal, o logotipo Flexi-Seal sdo
marcas registadas da ConvaTec Inc. nos EUA.
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Flexi-Seal™ PROTECT PLUS fackalkatetersystem indeholder (Figur 1):

pose med selvlukkende Luer- lukkeklemme ConvaTec Diamonds™
filter blodt kateter lock 4 gelerende portionsposer
sprojte til luftkontrol

Det blode kateter indferes i rektum for at opsamle og bortlede afforing samt beskytte patientens hud og holde
sengelinnedet rent. Der sidder en lavtrykscuff i den distale ende og en koblingsring til pasaetning af opsamlingsposen
i den anden ende. En fingerlomme under cuffen ger det muligt for klinikeren at positionere kateteret med fingeren.
En bl& og hvid port er fastgjort pa siden af kateteret. Den hvide port, markeret med “<45 ml”, anvendes til at
fylde cuffen efter, at kateteret er indfert i patientens rektum. (Figur 2-1b). Den hvide indferingsport er udstyret
med to opfyldningsindikatorer (PROTECT-indikatorer), en gron (nzermest kateterslangen) og en rod (lzengst vaek
fra kateterslangen). Den grenne opfyldningsindikator giver et visuelt og feleligt signal, nar lavtrykscuffen er fyldt til
sit optimale niveau. Den rede opfyldningsindikator giver et visuelt og feleligt signal, nér lavtrykscuffen er overfyldt.
Den hvide heette bruges til at lukke den hvide indferingsport, nar cuffen er fyldt. Luer-lock koblingen i det bla
hus markeret med “IRRIG. /Rx” anvendes til at skylle kateteret om nedvendigt og til at administrere evt. ordineret
medicin. (Figur 2-1a). Der findes ogs& en merkeblé& prevetagningsport, som klinikeren kan anvende til at tage en
faecesprove, hvis det er nedvendigt.

Tilsigtet klinisk fordel

Som det fremgar af de tilgaengelige data, omfatter de kliniske fordele ved Flexi-Seal™ FMS-produktserien:

e Opsamling og bortledning af affering

* Muligheden for at kunne administrere medicin

Krav

Ud over sikkerheds- og funktionskrav i forbindelse med sikker anvendelse af systemet omfatter funktionskrav for
systemet:

* En produktholdbarhed pa 5 ar

* Opsamlingsposens volumenkapacitet skal veere pa 1 liter

¢ Opsamlingsposen skal have mélestreger fra 100 ml til 1000 ml med en nejagtighed pa + 15 %.

Indikationer for brug

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS faekalkatetersystem er et indlagt faekalkatetersystem, som anvendes til handtering
af feekal inkontinens og opsamling af tynd eller halvtynd affering samt til leegemiddeladministration. Kateteret er
beregnet til brug hos voksne patienter.
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Kontraindikationer
1. Dette produkt er ikke beregnet til brug:

e imere end 29 dage i treek

* til paediatriske patienter eftersom produktet ikke er testet til denne gruppe af patienter
2. Flexi-Seal™ PROTECT PLUS feekalkatetersystem bor ikke anvendes til patienter, som

* har mistanke om eller bekrzeftet sveekkelse af slimhinden i rektum, f.eks. svaer proktitis, iskeemisk proktitis,
ulcergse slimhinder

¢ har gennemgaet rektumkirurgi inden for det sidste ar

* har rektum- eller analskader

* har store haemorroider og/eller andre symptomer

* har en rektum- eller analstriktur/-stenose

e har mistanke om eller bekreeftet rektum-/analtumor

* har nogen form for andet rektalt system lagt op (f.eks. et termometer, stikpiller eller lavement)
¢ er overfelsomme overfor eller har haft en allergisk reaktion pé et eller flere komponenter i kittet

Advarsler
e Advarsel: Klinikere ber vaere opmaerksomme pa, at der er meget begraensede kliniske data om brugen af rektale
feekalkatetersystemer efter 14 dages fortsat brug.

e Advarsel: Der er en potentiel risiko for utilsigtet tilslutning til konnektorer fra andre medicinske produkter, sésom
konnektorer fra intravenest udstyr, iltprodukter, urinprodukter, manchetter til ekstremiteter og ernzeringsudstyr.

¢ Advarsel: Manglende overholdelse af denne brugsanvisning kan oge risikoen for bivirkninger.

¢ Advarsel: Patienten skal overvages dagligt, og laegen skal kontaktes med det samme, hvis felgende forekommer:
- Smerter i rektum
- Bledning fra rektum
- Abdominale symptomer som f.eks. smerter eller udspilet abdomen

¢ Advarsel: Overfyldning af cuffen kan potentielt ege risikoen for bivirkninger, herunder smerter i rektum, bledning
fra rektum, sardannelser og perforation.

e Advarsel: Der er risiko for faekale obstruktioner med dette produkt.

e Advarsel: Affaringen kan synes merkere end seedvanligt og/eller indeholde sorte pletter. Dette er det synlige
tegn pa tilstedeveerelsen af ConvaTec Diamonds™. Ved overvagning af afferingens farve skal preveudtaget
eller kateteret anvendes. Ved kontakt med gjnene skal de ojeblikkeligt skylles med rent vand, og en leege
skal konsulteres. Opbevar ConvaTec Diamonds™ p4 et keligt og tert sted. Posen mé ikke abnes. Opbevares
utilgaengeligt for bern.

Forholdsregler og observationer

1. Der skal udvises stor opmeerksomhed, nér feekalkatetersystemet anvendes til patienter med inflammatoriske
tarmlidelser eller patienter, som har faet foretaget rektumkirurgi. Leegen ber vurdere graden og lokationen af
inflammation eller kirurgi (f.eks. anastomosens placering) i tyktarmen/rektum, for det overvejes at anvende
systemet til disse patienter.

2. Der skal udvises forsigtighed, nar systemet anvendes til patienter, som har tendens til bledninger i forbindelse
med antikoagulant- / antitrombocytbehandling eller underliggende sygdomme. Hvis der forekommer tegn pa
bledning fra rektum, skal systemet fiernes med det samme og en lzege kontaktes.

3. Systemet skal anvendes med forsigtighed hos patienter med rygmarvsskade pa grund af muligheden for
udvikling af autonom dysrefleksi.

4. Fjern eventuelle rektale systemer for indfering af Flexi-Seal™ PROTECT PLUS. Indfer ikke andre rektale systemer
i rektum, mens Flexi-Seal™ PROTECT PLUS er oplagt.

5. Serg for at patienten ikke ligger eller sidder pa kateteret, da dette kan medfore lokale trykskader og medvirke til
udviklingen af hudskader og / eller hindre flowet i kateteret.

6. Hard eller fastformet afforing kan ikke passere gennem kateteret og vil blokere dbningen. Systemet er ikke
beregnet til brug ved hard eller fastformet affering.

7. Smé& maengder af vaeske eller udsivning omkring kateteret kan forventes. For at undgé hudirritation ber en
passende hudpleje ivaerksaettes. Som minimum ber huden holdes ren, tor og beskyttet af et fugtafvisende
produkt.

8. Hvis kateteret tilstoppes af affering, kan det skylles med vand gennem den bla irrigationsport “IRRIG./Rx” (se
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afsnittet “Irrigation og fiernelse af systemet”). ANVEND ALDRIG den hvide inflationsport (markeret “<45ml”) til
irrigation. Hvis kateteret blokeres pga. fast affering, opheres brugen af systemet.

9. Klinikere ber veere ekstra opmaerksomme pé kun at anvende det bla irrigations-/medicinhus (markeret “IRRIG./
Rx”, Figur 7-1a) til irrigation og medicinadministration. Irriger eller administrer IKKE medicin via den hvide
inflationsport (markeret “<45ml”, Figur 7-1b), som er lukket med en hvid hzette.

10.Normaliseres patientens tarmkontrol, afferingskonsistens og -hyppighed, ber anvendelse af systemet ophere.

11.84 leenge patienten til enhver tid observeres neje og regelmaessigt, kan patienten mobiliseres til siddende
position i korte perioder, maks. op til 2 timer, som en del af den daglige pleje. | den periode, hvor patienten
sidder, skal der foretages regelmaessig observation for at sikre, at slangen ikke er blokeret eller knaekket, og man
skal holde gje med og undga trykskader i omradet omkring det anale/perianale omréade. For nogle patienter vil
laengden af siddeperioden vaere meget kortere, hvis man skal undgé trykskader i det anale/perianale omrade, og
klinikeren skal vaere opmaerksom péa denne risiko.

12.Som altid ved brug af rektale systemer kan folgende utilsigtede haendelser forekomme:

e Afforingsleekage omkring systemet

¢ Rektal/anal bledning pé grund af tryksar/nekrose i rektum eller den anale slimhinde
e Perianal hudskade

¢ Midlertidigt tab af muskeltonus i lukkemusklen

e Infektion

¢ Forstoppelse

e Perforation af tarmen

13.Fzekalkatetersystemet er kun til engangsbrug og mé ikke genanvendes. Genanvendelse kan fere til oget risiko for
infektioner eller krydskontaminering. Systemets fysiske egenskaber er muligvis ikke lsengere optimale i forhold
til den tilsigtede anvendelse.

14.Hvis der ikke er nogen affering i en periode pa 24 timer, skal de felgende handlinger iveerksasttes:
Irrigation (se afsnit D i brugervejledningen, Irrigation af systemet) eller fiernelse af systemet.

15.0psamlingsposen skal kobles til kateteret i den rigtige orientering, som vist i Figur 3. Afleesningerne pa
opsamlingsposen er kun omtrentlige. Opsamlingsposens maleskala har en ngjagtighed pé +/-15 % og er kun
vejledende.

16.Brug ikke systemet, hvis emballagen er beskadiget. Brug ikke Diamonds™-poserne, hvis de er gaet i stykker i
veesentlig grad.

17.Hvis der under eller som folge af anvendelsen af dette produkt er forekommet en alvorlig hzendelse, bedes den
indberettet til fabrikanten eller den nationale myndighed. Omstaendigheder, hvor brugeren ber konsultere en
sundhedsperson.

18.Efter anvendelsen kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko. Handteres og bortskaffes i henhold til
godkendt medicinsk praksis og geeldende lokale love og forordninger.

Brugsanvisning

A. Forberedelse af systemet
1. Ud over systemet skal der ogsé bruges handsker og eksplorationsgel.

2. Fold hele kateteret ud i sin fulde leengde, sa det ligger plant p& sengen med opsamlingsposen ned mod
fodenden.

3. Indseet 3 eller 4 ConvaTec Diamonds™-poser én ad gangen i &bningen pa stomiposen. Brug ikke kreefter pa
poserne. Hvis du meder modstand, skal du forsigtigt flytte posen til siden og sikre, at den er placeret i bunden
af stomiposen. (ADVARSEL: Anvend IKKE posens indhold som en kilde til klinisk information om afferingens
farve eller konsistens, da det er sendret af geleringsmidlet. Abn ikke posen).

4. Seet opsamlingsposen godt fast pa koblingen for enden af kateteret, sa den vender rigtigt, uden at kiemme
posen mod posekoblingen (Figur 3). ADVARSEL: Hvis posen klemmes mod posekoblingen, kan den ikke
seettes pa kateteret.

4.1 Folg etiketten pa kateterkoblingen for at koble opsamlingsposen og kateteret korrekt sammen.

4.2 Anbring kateterkoblingen i en 90-graders vinkel i forhold til posekoblingens &bning, og indfer kateterkoblingen

forsigtigt i posekoblingen.

4.3 Find de to stifter pd opsamlingsposens kobling, og ret dem ind efter de to tilsvarende huller pa

kateterkoblingen.

4.4 Tryk forsigtigt kateterkoblingen ind i posens kobling, og drej derefter med uret for at fastgere opsamlingsposen

forsvarligt til koblingen for enden af kateteret.
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B. Forberedelse af patienten
1. Leeg patienten pa venstre side. Er dette ikke muligt, placér da patienten pa bedst mulige made, sa adgang
til rektum er mulig.
2. Fjern evt. rektale systemer inden indfering af Flexi-Seal™ PROTECT PLUS feekalkatetersystem.
3. Foretag en rektalundersegelse med henblik pa at f& bekreeftet, at faekalkateteret kan anlaegges.

C. Indfering af systemet og inflation af cuffen med en Luer sprojte

1. Fjern den hvide hzette fra inflationsporten. Ved hjzelp af den vedlagte Luer sprojte fiernes luften i cuffen ved
at koble Luer sprojten til den hvide inflationsport (maerket “<45ml”) og treekke stemplet tilbage. Fjern Luer
sprojten og fyld den med 45 ml lunkent vand eller saltvand og fastger Luer sprgijten til den hvide inflationsport
pé kateteret. Indfer en behandsket finger pafert eksplorationsgel i den bla fingerlomme til digital styring under
indfering af kateteret, (fingerlommen er placeret over den sorte indikatorlinje). (Figur 4). Smer cuffen for enden
af kateteret med eksplorationsgel. Tag fat i kateteret og for forsigtigt cuffen ind i analkanalen, indtil cuffen
har passeret den eksterne sfinkter og er inde i ampulla recti. Fingeren kan treekkes ud eller forblive i rektum
under fyldning af cuffen.

2. Fyld cuffen med op til 45 ml vaeske ved langsomt at trykke Luer sprojtestemplet ind. Den grenne indikator
springer frem, nér cuffen har néet sit optimale fyldningsniveau afhaengigt af anatomien (Figur 5). Stands
fyldning, nér den grenne indikator angiver maksimal fyldning. Cuffen m& under ingen omstaendigheder fyldes
med mere end 45 ml vaeske. Hvis den grenne indikator springer frem ved péfyldning af mindre end 30 ml
vaeske, skal vaesken treekkes ud igen, og cuffen repositioneres i ampulla recti. Efter repositionering fyldes
cuffen som beskrevet ovenfor. M& ikke fyldes med mere end 45 ml vaeske. Hvis den rade indikator springer
frem, skal patientens stilling vurderes, cuffen temmes helt, og fyldningsprocessen gentages. Stop fyldning,
nér den gronne indikator angiver optimal fyldning.

3. Fjern Luer sprojten fra inflationsporten og traek forsigtigt i kateteret for at kontrollere, at cuffen er sikkert
placeret i bunden af rektum (Figur 6). Luk haetten pa den hvide inflationsport for at undga utilsigtet tilslutning.

4. Placér det fleksible kateter langs med patientens ben. Undgé knaek pa kateteret. Notér jaevnligt placeringen af
indikatorlinjen pa kateteret i forhold til patientens anus og observér aendringer i placeringen af indikatorlinjen.
/Andringer kan medfare behov for repositionering af cuffen eller kateteret. | tilfeelde af udstedning af kateteret
tommes cuffen fuldsteendigt; skyl cuffen og genanleeg systemet ved at folge instruktionen for “Indfering af
Flexi-Seal™ PROTECT faekalkateter”. En rektalundersegelse skal udferes for genanlaeggelse for at verificere,
at der ikke er affering tilstede. Safremt udstedning af kateteret sker mere end tre gange, bor afbrydelse af
brugen overvejes.

5. Ved hjeelp af stroppen haenges opsamlingsposen pa siden af sengen. Serg for at anbringe opsamlingsposen
lavere end patientens leje, s& der er uhindret afleb. Skriv datoen for anlzeggelse af faekalkatetersystemet pa
den medfelgende maerkat pa det dertil indrettede sted, og saet maerkaten pé stroppens flade del.

D. Irrigation af systemet

For at skylle kateteret fyldes en Luer sprgjte med lunkent vand fra hanen, sprgjten kobles til koblingen pé det
bl& irrigations-/medicinhus (meerket “IRRIG./Rx” Figur 7-1a), og stemplet trykkes langsomt i bund. Der m&
ikke skylles gennem den hvide indferingsport (maerket “<45 ml|” Figur 7-1b), da det kan medfore overfyldning
af cuffen, og systemet vil ikke blive skyllet igennem som tilsigtet. Gentag irrigationsproceduren sé ofte det
er nedvendigt for at opretholde fuld funktionalitet af systemet. Skylning af systemet, som ovenfor beskrevet,
er en procedure, der kun skal anvendes til at sikre afferingsflowet til opsamlingsposen. Hvis gentagne
skylninger ikke giver tilbageleb af affering gennem kateteret, skal systemet inspiceres for at sikre, at der ikke
er nogen ydre obstruktion fra f.eks. tryk fra en legemsdel, tryk fra andet udstyr eller opher af diarréen. Hvis
der ikke kan pévises en arsag til obstruktionen, ber systemet ikke anvendes.

E. Vedligeholdelse af systemet

Opsamlingsposen skal skiftes efter behov i henhold til trin A 4. Nar posen er fiernet fra kateteret, lukkes den
med den medfelgende haette. Opsamlingsposen fiernes ved at skubbe kateterkoblingen ind i posekoblingen
og derefter dreje mod uret for at frakoble. Figur 3 viser, hvordan opsamlingsposen holdes korrekt uden at blive
klemt mod posekoblingen. Traek forsigtigt kateterkoblingen ud af posekoblingen. Skub bagsiden af haetten ind i
posekoblingen med tommelfingeren, mens du holder posekoblingen fast fra bagsiden af opsamlingsposen med
pegefinger og langfinger. Tryk omkring haetten med tommelfingeren for at sikre, at posen er helt lukket. Brugte
poser kasseres i henhold til hospitalets retningslinjer for bortskaffelse af medicinsk affald. Kontrollér hyppigt
systemet for blokeringer fra knaek péa kateteret, faste afferingspartikler eller ydre tryk.

F. Administration af medicin (Dosis skal kontrolleres af laegen) med 2 Luer sprojter (1 til at skylle med vand,
og 1 til administration af medicin)

1. Fyld en sprojte med 10 ml vand, szet sprojten pa den blé kobling, og skyl irrigationsslangen med 10 ml vand.

2. Ger en ny sprojte klar med det ordinerede lzegemiddel. Anbring klemmen lost rundt om kateteret ved den

sorte indikatorlinje. Kobl sprejten til koblingen pa det bla irrigations-/medicinhus (maerket “IRRIG./Rx” Figur
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7-1a) og indgiv leegemidlet. Klinikere ber vaere ekstra opmaerksomme pa kun at bruge koblingen pa det bla
irrigations-/medicinhus til medicinering. Der ma ikke administreres medicin gennem den hvide indferingsport
(maerket “<45 ml” Figur 7-1b), da det kan medfere overfyldning af cuffen, og patienten vil ikke modtage
medicinering som tilsigtet.

3. Nar lzegemidlet er indgivet i rektum, fyldes sprejten, der bruges til skylning med vand, med 50 ml vand, og
irrigationsslangen skylles med det samme for at sikre korrekt indgivelse. Lukkeklemmen klemmes sammen
om kateteret for at undga tilbagelob i kateteret (lukkeklemmen klemmes sammen til andet hak; klem med
pege- og tommelfinger for at sikre, at kateteret er helt afklemt). Lad lsegemidlet blive i rektum i den enskede
periode som foreskrevet af den ordinerende lzege.

4. Fjern lukkeklemmen. Fyld sprejten, der bruges til at skylle med vand, med 10 ml vand, og skyl
irrigationsslangen. Kassér begge sprojter i henhold til hospitalets retningslinjer.

G. Provetagning

Tag den morkebla hzette af provetagningsporten for at udtage en prove fra kateteret. Tryk spidsen af en Luer-

slip-sprejte eller en katetersprejte gennem spraekken inde i provetagningsporten for at f& adgang til indersiden

af kateteret. Treek stemplet helt tilbage for at udtage preven. Tag sprejten ud og saet den merkebld haette pa
provetagningsporten.
H. Fjernelse af systemet og temning af cuffen

For at kunne fierne kateteret fra rektum skal cuffen forst tommes. Tag den hvide haette af inflationsporten. Kobl en

Luer sprojte pa den hvide inflationsport (markeret “<45 ml”) og treek langsomt al veeske ud af cuffen. (Figur 2-1b).

Fjern Luer sprojten og kassér den. Tag fat om kateteret s teet pa patienten som muligt og fiern det langsomt

fra anus. Kassér faekalkatetersystemet i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer for bortskaffelse af

medicinsk affald. Hvis cuffen er sveer eller umulig at temme, klippes inflationsslangen over, og cuffen temmes.

Systemet ma under ingen omstaendigheder fiernes fra patienten, mens cuffen fortsat er fyldt.

Generelle retningslinjer
Systemet kan udskiftes efter behov, s& man kan foretage almindelig undersegelse af patienten.
Systemet er ikke beregnet til brug i mere end 29 dage i treek.
Oplysninger om MR-sikkerhed
Ikke-klinisk test har pavist, at Flexi-Seal™ PROTECT PLUS er MR-betinget. En patient med denne enhed kan
scannes sikkert i et MR-system under folgende forhold:
o Statisk magnetfelt pa 1,5 Teller 3,0 T
e Maksimal rumlig feltgradient pa 2.000 gauss/cm (20 T/m)

¢ Maksimal gennemsnitlig specifik absorbtionsrate (SAR) for hele kroppen som rapporteret af MR-systemet pa
4 W/kg (ferste niveau kontrolleret driftstilstand).

Enhedens tilstedeveerelse kan danne artefakter pa billedet.
©2023 ConvaTec Inc.

™ er varemeerker tilherende ConvaTec Inc. ConvaTec, ConvaTec-logoet, Flexi-Seal og Flexi-Seal-logoet er
registrerede varemaerker tilherende ConvaTec Inc. i USA.
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Katetrin huuhtelu- ja ladkkeenantoportti
Ballongin tayttéportti, jossa 2-kupolinen
10 tayttoindikaattori ja korkki
Naytteenottoportti
Katetri
Paikkaa osoittava merkkiviiva
Matalapaineinen kuffi sormitaskulla
Itsesulkeutuva liitin
Ripustin
9 Luer-lock -ruisku

Gamio 10 Keréyspussi
N—— | 6 11 Katetrin sulkija

5 12 4 pussia ConvaTec Diamonds™

geeliytyvét ja hajuja sitovat rakeet

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS -ulosteenhallintajarjestelmén osat (Kuva 1):

kerayspussi itsestdaan Luer-lock katetrin pussia ConvaTec
suodattimella sulkeutuva -ruisku sulkija Diamonds™ geeliytyvat

pehmea katetri ja hajuja sitovat rakeet
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Pehmea katetri asennetaan perasuoleen ulosteen hallintaa varten, suojaamaan potilaan ihoa ja vuodevaatteita.
Katetrin toisessa padssad on pehmed matalapainekuffi ja toisessa padssa ulosteen kerdyspussi. Katetrin kuffin
alapuolella on asettajan sormea varten tasku, jolla katetri voidaan sijoittaa paikalleen sormen avulla.

Katetrin sivussa on kaksi porttia —sininen ja valkoinen. Valkoista porttia, jossa on merkinta “<45ml”, kaytetaan kuffin
tayttamiseen, kun katetri on asetettu potilaan perasuoleen (Kuva 2-1b). Siina on kaksi téyton indikaattoriballonkia
(PROTECT-indikaattoriballonkit), vihrea (Iahimpéna katetrin letkua oleva ballonki) ja punainen (kauimpana katetrin
letkusta oleva ballonki). Vihreasta ballonkista voidaan nahda ja tunnustella, milloin kuffi on taytetty optimaaliseen
tilavuuteen. Punaisesta tayton indikaattoriballonkista voidaan nahda ja tunnustella, milloin kuffi on liian taynna.
Mukana toimitetulla valkoisella korkilla suljetaan valkoinen tayttoportti kuffin tayttamisen jélkeen. Sinisessa
kotelossa oleva Luer-Lock-liitin, jossa on merkinta “IRRIG./Rx”, on tarkoitettu katetrin huuhteluun ja laékareiden
méaaraamien ladkkeiden antoon. (Kuva 2-1a). Jarjestelméassa on myds tummansininen néytteenottoportti sita varten,
jos ladkarin on otettava ulostenaytteita.

Kliiniset hyodyt

Saatavissa olevien tietojen mukaan Flexi-Seal™ FMS -tuoteperheen kliinisia hyotyja ovat mm:

¢ Ulosteen kerddminen ja ohjaaminen

¢ Mahdollisuus antaa laakkeita

Vaatimukset

Kayttéturvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten liséksi laitteen suorituskyvylle on asetettu seuraavat vaatimukset:

e Tuotteen séilyvyysaika 5 vuotta

e Kerayspussin tilavuuden on oltava 1 litra.

e Kerdyspussissa on oltava tilavuusasteikko 100-1 000 ml + 15 %:n tarkkuudella.

Kayttbaiheet

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS -ulosteenhallintajarjestelma on kestokatetrijarjestelma. Sita
kerdamiseen potilailla, joilla on I6ysd tai puolikinted uloste, sekd ladkareiden ma
annostelemiseen. Laite on tarkoitettu kaytettavaksi aikuispotilailla.

kaytetddn ulosteen
amien |aékkeiden

Vasta-aiheet
1. Tuotetta ei suositella kaytettavaksi:
* pidempéan kuin 29 paivaa yhtajaksoisesti
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¢ lapsipotilaille, koska sen kayttoa ei ole tutkittu tdssa potilasryhmassa.
2. Flexi-Seal™ PROTECT PLUS -ulosteenhallintajérjestelmaa ei tule kayttaa henkilsilla
e joilla on epadilty tai todettu perdsuolen ohentuma, vaikea perdsuolen tulehdus, iskeeminen perdsuolen
tulehdus tai limakalvon haavaumia.
¢ joille on viimeisen vuoden aikana suoritettu kirurgisia toimenpiteité perésuolen alueelle.
joilla on perésuolen tai anaalialueen trauma.
¢ joilla on merkittdvan kokoisia perapukamia ja/tai oireita.
joilla on perésuolen tai anaalialueen ahtauma.
joilla on epaéilty tai todettu olevan perésuolen tai anaalialueen kasvaimia.
joilla on mik& tahansa perésuolessa oleva hoitovaline (esim. kuumemittari) tai perdsuolen kautta annettava
hoito (esim. perépuikot tai peraruiskeet).
jotka ovat yliherkkia jollekin laitteen osalle tai voivat saada niisté allergisen reaktion.

Varoitukset

* Varoitus: Hoitohenkildkunnan tulee olla tietoinen, ettd on olemassa hyvin véhan kliinisia tutkimuksia suolen
sisdisen ulosteenhallintajarjestelman jatkuvasta kaytosta yli 14 paivan jalkeen.

* Varoitus: Ulosteenhallintajérjestelméé ei saa koskaan kayttdd muuhun tarkoitukseen kuin perdsuolen kautta
tapahtuvaan ulosteen kerddmiseen. Sen kéytto ja yhdistdminen on ehdottomasti kiellettyd mm. suonensiséisiin
annostelulaitteisiin,  hengityslaitteisiin,  virtsarakkoon/virtsan  keréamiseen, muualle suolistoon tai
ruoansulatuskanavaan.

* Varoitus: Néiden ohjeiden noudattamatta jattaminen voi suurentaa haittatapahtuman todennékéisyytta.

* Varoitus: Potilaita on valvottava paivittéin ja ladkérille on ilmoitettava valittdmasti, jos jokin seuraavista ilmenee:
- kipua perasuolen alueella
- verenvuotoa perasuolesta
- vatsan alueen oireita, kuten turvotusta/kipua.

e Varoitus: Kuffin liiallinen tayttdminen voi suurentaa haittatapahtumien riskia, esimerkiksi kipua perasuolen
alueella, verenvuotoa, haavaumia ja mahdollisia perforaatioita.

e Varoitus: Tuotteeseen liittyy ulostukosten vaara.

e Varoitus: Uloste voi olla tavanomaista tummempaa ja/tai siinéd voi olla mustia téplia. ConvaTec Diamonds™
-rakeiden vaikutus kdy nakyvasti ilmi siitd. Jos tarkkailet ulosteen véria, kédyta naytteenottoporttia tai katetria.
Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele valittémésti puhtaalla vedella ja hakeudu ladkérin hoitoon. Séilyta ConvaTec
Diamonds™ viiledssé, kuivassa paikassa. Ala avaa pussia. Ei lasten ulottuville.

Varotoimet ja huomautukset

1. Erityistd huomiota tuotteen kaytdssa tulee kiinnittaa potilailla, joilla on tulehduksellisia suolistosairauksia tai joille on
tehty kirurgisia toimenpiteité perasuolen alueelle. Tall6in laékérin tulee arvioida tulehduksen aste ja sijainti paksu-/
peréasuolessa tai kirurgisen toimenpiteen laajuus (esim. anastomoosin paikka) paksu/perasuolessa ennen kuin
tuotteen kayttod harkitaan ko. potilaalla.

2. Tuotteen kéaytdssd on noudatettava varovaisuutta niilld potilailla, joilla esiintyy vuotoherkkyyttd johtuen
antikoagulantti/verihiutaleiden hyytymisenestohoidosta tai taustalla olevasta perussairaudesta. Jos potilaalla
esiintyy merkkejé verenvuodosta perasuolessa, tuote on poistettava vélittdmasti ja asiasta on ilmoitettava lagkarille.

3. Tuotetta tulee kayttda varoen potilailla, joilla on selkdydinvamma, koska silloin on mahdollisuus autonomisen
dysreflexian kehittymiseen.

4. Poista mahdolliset muut laitteet perésuolesta ennen Flexi-Seal™ PROTECT PLUS -ulosteenhallintajérjestelmén
asettamista. Ala aseta perasuoleen muita laitteita Flexi-Seal™ PROTECT PLUS -ulosteenhallintajarjestelman
ollessa paikallaan.

5. Varmista, ettd potilas ei makaa tai istu katetrin paalld, koska tdma voi aiheuttaa paikallisia paineesta johtuvia
vaurioita ja edistaé perdaukon ihon rikkoutumista ja/tai rajoittaa ulosteen virtausta.

6. Kova tai kiinted uloste ei paase katetrin I&pi ja tukkii rektaalikatetrin aukon. Tuotetta ei ole tarkoitettu kovalle tai
kiinteélle ulosteelle.

7. Pienta ohivuotomé&éréa katetrin ympaérilla voidaan pitda hyvéksyttavana. lhoarsytyksen vélttamiseksi ihoa tulee
hoitaa huolella. Iho on pidettéva puhtaana ja kuivana seka suojattava kosteudelta.

8. Jos katetri tukkeutuu ulosteesta, se voidaan huuhdella vedella kdyttden ainoastaan huuhteluporttia (ks. kayttdohjeen
Tuotteen huuhtelu —kohta). Valkoista kuffin tayttdporttia (merkitty “<45ml”) EI SAA kayttda huuhteluun. Jos katetrin
tukos johtuu kiintedsté ulosteesta, laitteen kaytto tulee lopettaa.
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9. Hoitohenkildkunnan tulee erityisesti huomioida, ettd ainoastaan sinistd huuhtelu-/Iadkkeenantokoteloa
(merkitty “IRRIG./Rx”, Kuva 7-1a) kdytetaan katetrin huuhteluun tai l44kkeiden annostelemiseen. ALA huuhtele
katetria tai annostele laakkeité valkoisen kuffin tayttoportin kautta (merkitty “<45ml” Kuva 7-1b), joka suljetaan
valkoisella korkilla.

10.Lopeta laitteen kayttd, jos potilaan suolen pidatyskyky, ulosteen koostumus ja ulostamiskerrat palaavat normaaliksi.

11.Niin kauan kuin potilasta tarkkaillaan sdannéllisesti ja huolellisesti koko ajan, potilaan hoitoon saattaa kuulua, etta
han istuu paivittain lyhyita jaksoja, esim. enintdéan 2 tuntia. Tana aikana on seurattava saanndllisesti, ettei letku
tukkeudu, taitu tai ettei perésuoleen tai sen ympéristéon muodostu painehaavoja. Joillekin potilaille istumisajan
pituus, jotta véltetddn anaali-/perianaalialueen painevauriot, on paljon lyhyempi ja laakarin on otettava tama
huomioon.

12.Kuten kaikkien perasuolessa kaytettavien tuotteiden kanssa saattaa potilaalla ilmeté:
¢ Ulosteen ohivuotoa
* Verenvuotoa perdsuolessa johtuen painenekroosista tai perésuolen limakalvojen haavaumista
* Perianaali-ihon rikkoutumista
e Tilapéinen perasuolen sulkijalihaksen toimintahairié
e Tulehdus
* Suoliahtauma tai ~tukkeuma
* Suolen seindméan puhkeaminen
13.Tama katetri on kertakayttoinen, eika sitd tule kayttda uudelleen. Uudelleenkaytté voi johtaa kohonneeseen

infektio- tai ristikontaminaatioriskiin, koska katetrin fyysiset ominaisuudet eivéat ehka enaa ole kayttétarkoituksen
kannalta optimaaliset.

14.Jos ulostetta ei tule 24 tunnin jakson kuluessa, on tehtava seuraavat toimenpiteet:
huuhtelu (ks. kédyttdohjeiden kohta D. Katetrin huuhtelu) tai laitteen poistaminen.

15.Kerdyspussi litetddn katetriin oikein péin kuvan 3 mukaisesti. Kerdyspussin mitta-asteikko on ohjeellinen.
Kerayspussin mitta-asteikon tarkkuus on +/-15 % ja vain viitteellinen.

16.Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut. Ala kéyta Diamonds™-pussia, jos se on markittavésti vaurioitunut.

17.Jos laitteen kaytdn aikana tai seurauksena tapahtuu vakava tapaus, ilmoita siitd valmistajalle ja kansalliselle
vastaavalle viranomaiselle. Olosuhteet, joissa kayttdjan on otettava yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

18.Kaytén jalkeen tdméa tuote saattaa olla biologisesti vaarallista jatettd. Késittele ja havitd hyvaksyttyjen
lagketieteellisten kaytanteiden seké soveltuvien paikallisten lakien ja méaaraysten mukaisesti.

Kayttéohjeet
A. Tuotteen kayttoonotto

1. Tuotteen liséksi tarvitaan suojakésineet ja liukastetta.

2. Avaa katetri ja aseta se vuoteelle siten, ettd kerdyspussi on potilaan jalkoja kohden.

3. Aseta ulosteenkerdyspussin aukosta 3 tai 4 ConvaTec Diamonds™ -pussia yksi kerrallaan. Ald tydnna
pusseja siséan vakisin. Jos huomaat vastusta, siirré pussia hieman sivusuunnassa ja varmista, etta pussit
tulevat kerdyspussin pohjalle. (VAROITUS: ALA kayta kerdyspussin siséltéa ulosteen varia tai koostumusta
koskevan kliinisen tiedon l&hteena, silld geeliytyvé aine vaikuttaa néihin ominaisuuksiin. Ala avaa pussia.)

4. Kiinnité kerayspussi tiukasti katetrin litoskappaleeseen oikein pain niin, ettei kerayspussi peita pussin liitinta
(Kuva 3). VAROITUS: Jos kerdyspussi peittdaé pussin liittimen, pussia ei voida liittaa katetriin.

4.1 Kiinnita kerayspussi katetriin oikein noudattamalla katetrin liittimessa olevaa merkintaa.

4.2 Aseta katetrin liitin 90 asteen kulmaan pussin liittimen aukkoon nahden ja tyénné katetrin liitin varovasti

pussin liittimeen.

4.3 Etsi kerdyspussin liittimessd olevat kaksi nastaa ja aseta ne kohdakkain katetrin liittimessa olevien

vastaavien aukkojen kanssa.

4.4 Tyénna katetrin liitin varovasti pussin liittimeen ja kierra sitten my6tépaivaan, jotta kerdyspussi kiinnittyy

tiiviisti katetrin paéassé olevaan liittimeen
B. Potilaan valmistelu

1. Aseta potilas vasemmalle kyljelle. Mikéli tdmé ei onnistu, aseta potilas siten, ettd tuotteen asettaminen
perasuoleen on mahdollista.

2. Poista mahdollinen aiempi laite perdsuolesta ennen Flexi-Seal™ PROTECT PLUS -katetrin asettamista.
3. Tutki perasuoli sormella arvioidaksesi voiko tuotteen asettaa.
C. Katetrin asettaminen paikalleen ja ballonkin tayttaminen Luer-ruiskulla
1. Poista valkoinen korkki téyttdportista. Poista kuffista ilma katetrin mukana toimitetulla Luer-ruiskulla. Kiinnit&
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Luer-ruisku valkoiseen tayttoporttiin (merkinta "<45ml”) ja vedd méanta ulos. Irrota katetrin mukana toimitettu
Luer-ruisku ja téyta siihen 45ml vettd tai keittosuolaliuosta. Liita Luer-ruisku katetrin valkoiseen porttiin
Kayta suojakasinetta. Voitele etusormi liukasteella ja aseta se siniseen sormitaskuun, jotta pystyt ohjaamaan
katetrin paikoilleen sormella (sormitasku sijaitsee indikaattoriviivan ylapuolella). (Kuva 4) Voitele katetrin
kuffi liukasteella. Vie katetri varovasti sulkijalihaksen lapi, kunnes kuffi on perdaukon ohi ja hyvin perasuolen
laajentumassa. Sormen voi ottaa pois tai se voi olla paikallaan sormitaskussa kuffia taytettaessa.

2. Tayta kuffiin enintdan 45ml vettd painamalla Luer-ruiskun méntaé hitaasti. Kun sormi on poistettu, vihrea
indikaattoriballonki ilmaisee, milloin kuffi on tayttynyt anatomian kannalta optimaaliselle tasolle. (Kuva 5)
Lopeta tayttd, kun vihrea indikaattoriballonki on ilmaissut optimaalisen tayttdtason. Kuffia ei saa misséan
tapauksessa tayttaa yli 45 ml:lla. Jos vihred indikaattoriballonki ilmaisee, etta nestettd on alle 30 ml, veda
nestetta ja aseta kuffi uudelleen perédsuolen laajentumaan. Uudelleenasettamisen jalkeen tayta kuffi edella
olevien ohjeiden mukaisesti. Ala tayta yli 45 ml:aa nestetta. Jos punainen indikaattoriballonki alkaa téyttya,
arvioi potilaan asento, tyhjenna kuffi kokonaan ja toista kuffin taytto.

3. Irrota Luer-ruisku tayttoportista. Tarkista katetrista varovasti vetamalla, etta kuffi on tukevasti perasuolessa ja
sen seindmaa vasten. (Kuva 6). Sulje valkoisen tayttoportin korkki, jotta valtetaan virheelliset litdnnat.

4. Aseta joustava katetri kulkemaan potilaan jalan suuntaisesti mutkien ja tukosten valttdmiseksi. Huomioi katetrissa
olevan indikaattoriviivan kohta perdaukkoon nahden. Tarkkaile saanndllisesti indikaattoriviivan sijainnin muutoksia,
mika ilmaisee kuffin likkumista perasuolessa. Aseta tarvittaessa kuffi ja tuote uudelleen.

5. Ripusta kerdyspussi kiinnityslenkilld sdngyn viereen potilasta alemmalle tasolle. Lis&a ulosteenhallintajérjestelman
asetuspaiva mukana toimitettuun paivamaaratarraan ja kiinnita tarra ripustusnauhan tasaiselle alueelle.

. Katetrin huuhtelu

Katetrin voi huuhdella tayttamalla Luer-ruiskun huoneenlampdiselld vedelld, kiinnittdmalla ruiskun sinisessa

huuhtelu-/1aakkeenantokotelossa olevaan liittimeen (merkinta “IRRIG./Rx” Kuva 7-1a) ja painamalla mantaa

hitaasti. Ala huuhtele valkoisen kuffin tayttdportin kautta (merkitty “<45ml” Kuva 7-1b) koska se johtaa kuffin

ylitdyttymiseen ja laite ei puhdistu. Toista huuhtelutoimenpide niin usein kuin on tarpeellista yllapitamaan

tuotteen hyvé toimivuus. Katetrin huuhtelu edelld mainitulla tavalla on harkinnanvarainen toimenpide, jota

kéytetddn tarvittaessa sujuvan ulostemassan virtauksen varmistamiseksi. Mikali toistamiseen suoritettu

huuhtelu vedell4 ei palauta ulosteen virtausta katetrissa, tarkista ettei kyseessa ole ulkoista syyté (potilaan

asento, muu hoitovalineisté tai parantunut ripuli). Mikali tukoksen syy ei selvig, tuotteen kaytto tulee lopettaa.
. Katetrin huolto

Vaihda ulosteenkerayspussi tarpeen mukaan vaiheen A.4 mukaisesti. Kun olet irrottanut pussin katetrista, sulje
pussi mukana toimitetulla korkilla. Irrota kerayspussi tyontamalla katetrin liitinta pussin littimeen ja kiertdmalla se
irti vastapéivaan. Katso kuvasta 3, miten kerdyspussia pidetaan oikealla tavalla, ettei se peita pussin liitinta. Veda
katetrin liitin varovasti ulos kerédyspussista. Paina peukalolla korkin takaosa pussin liittimeen, jota pidetéan kiinni
etu- ja keskisormella kerdyspussin takaosasta. Varmista pussin sulkeutuminen painelemalla peukalolla korkin
ympérilta. Havita kaytetyt pussit laitoksen tartuntavaarallisen jatteen kasittelyohjeiden mukaisesti. Tarkista usein,
ettei katetrissa ole mutkia, kiinteiden ulostepaakkujen tai ulkoisen paineen aiheuttamia tukoksia.

. Laakkeiden anto (ladkkeen annostuksen maaraa laakari) kahta Luer-ruiskua kayttamalla (1 vedella

huuhtelemiseen, 1 ladkkeenantoon)

1. Tayta ruisku 10 ml:lla vettd, kiinnita ruisku siniseen liittimeen ja huuhtele huuhteluletku 10 ml:lla vetta.

2. Valmistele uusi ruisku, joka sisaltad ladkarin maaraaman ladkkeen. Aseta katetrin sulkija katetrin ympaérille
l6ysésti mustan merkkiviivan kohdalle. Liitd ruisku sinisessd huuhtelu-/Iadkkeenantokotelossa olevaan
littimeen (merkinta “IRRIG./Rx” Kuva 7-1a) ja annostele ladke. Hoitohenkilokunnan tulee kiinnittaa erityista
huomioita siihen, etta kayttad ainoastaan sinisessa huuhtelu-/Iaékkeenantokotelossa olevaa liitinta 1adkkeiden
annostelemiseen. Ald annostele lazkkeita valkoisen kuffin tayttdportin kautta (merkinta “<45ml” Kuva 7-1b)
koska se voi johtaa kuffin ylitdyttymiseen ja potilas ei saa ladketta kuten oli tarkoitettu.

3. Varmista ladkkeen kulku perdsuoleen tayttdmalla vesihuuhteluun kaytettdva ruisku 50 mllla vettd ja
huuhtelemalla huuhteluletku valittdmasti. Kirista katetrin sulkija, jotta katetrin lapi ei tapahdu takaisinvirtausta
(varmista etta katetrin sulkija on puristettu tiukasti kiinni pohjaan asti). Anna laékkeen olla perasuolessa
lagkkeen maaranneen ladkarin ohjeiden mukaisen ajan.

4. Poista katetrin sulkija. Tayta vesihuuhteluun kaytettava ruisku 10 ml:lla vetta ja huuhtele huuhteluletku. Havita
kummatkin ruiskut laitoksen kaytantdjen mukaisesti.

. Naytteenotto
Katetrista voi ottaa naytteen avaamalla tummansinisen naytteenottoportin korkin. Tyénna Luer-slip-ruiskun tai
-katetriruiskun (ei sisélly toimitukseen) kérki naytteenottoportin sisélla olevan viillon I&pi katetrin sisaan. Ota
nayte vetamalla ruiskun mantaa. Poista ruisku ja sulje tummansinisen néytteenottoportin korkki.

. Katetrin poistaminen ja ballonkin tyhjentaminen
Kuffi taytyy tyhjentda ennen katetrin poistamista perdsuolesta. Poista valkoinen korkki tayttéportista. Kiinnita

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Fecal Management System | 41



katetrin mukana toimitettu Luer-ruisku valkoiseen tayttoporttiin (merkintd “<45ml”) ja veda neste hitaasti
pois kuffista. (Kuva 2-1b). Tartu katetrista kiinni mahdollisimman lahelta potilasta ja veda katetri hitaasti pois
perasuolesta. Irrota Luer-ruisku ja heité se pois. Havité laite laitoksen tartuntavaarallisen jatteen kasittelyohjeiden
mukaisesti. Jos kuffia on vaikea tai mahdotonta tyhjentaa, leikkaa pois valkoinen téyttdportti ja valuta vesi ulos
kuffista. Laitetta ei saa poistaa potilaasta, jos kuffi on viela taytettyna.

Yleisohjeet
Tuote tulee poistaa tutkimusten yhteydessa.
Katetria ei ole tarkoitettu kaytettavaksi yli 29 paivan ajan yhtajaksoisesti.
MRI-turvallisuustiedot
A Ei-kliinisissa testeisséd on todettu, ettd Flexi-Seal™ PROTECT PLUS soveltuu ehdollisesti kaytettavaksi
MRI-ympéristdssa. Potilas, jolla on tdma4 laite, voidaan kuvata turvallisesti seuraavat ehdot tayttavalla MRI-
jarjestelmalla:
e Staattinen magneettikentta 1,5 Ttai 3,0 T
* Spatiaalinen kenttagradientti enintdan 2 000 gaussia/cm (20 T/m)

* MR-jarjestelman ilmoittama koko kehon keskiarvoistettu ominaisabsorptionopeus (SAR) enintdan 4 W/kg
(ensimmaisen tason valvontaa kayttavassa kayttotilassa)
Tama laite voi aiheuttaa kuvaan artefaktin.

©2023 ConvaTec Inc.

™ on ConvaTec Inc:n tavaramerkki. ConvaTec, ConvaTec-logo, Flexi-Seal ja Flexi-Seal-logo ovat ConvaTec Inc:n
rekisterdityja tavaramerkkejé Yhdysvalloissa.
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Norsk

Irrigasjons- og medikamentport

Ballonginflasjonsport med 2
pafyllingsindikatorer og lokk

Provetakingsport
Kateter
Posisjonsindikatorlinje
Lavtrykkscuff med fingerlomme
Selvlukkende kobling
Stropp for opphenging
9 Luerléssproyte
10 Oppsamlingspose
11 Slangeklemme

12 4 ConvaTec Diamonds™ gelende poser
som gir luktkontroll
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Flexi-Seal™ PROTECT PLUS fekalkatetersystem inneholder (figur 1):

diskret pose selvlukkende Luerlas- slangeklemme ConvaTec Diamonds™
1 med filter 1 mykt kateter 1 sproyte 1 gelende poser som gir
luktkontroll

Det myke kateteret skal fores inn i rektum for handtering av avfering, og for & aviede og samle opp avfering for &
beskytte pasientens hud og holde sengetoyet rent. Det er en lavtrykksballong i den distale enden og en forbindelse
for tilkobling av oppsamlingsposen i den andre enden. Det er et hulrom under ballongen til helsepersonellets finger
som gjer det mulig & plassere innretningen med fingeren.

Det er festet en bl og en hvit port pa siden av kateteret. Den hvite porten, merket med “< 45 ml”, brukes til
4 blase opp retensjonsballongen (kuffen) etter at enheten er satt inn i pasientens rektum. (Figur 2-1b). Denne
hvite péafyllingsporten har to pafyllingsindikatorer (PROTECT péfyllingsindikatorer), én grenn (dvs. indikatoren
nzermest kateterslangen) og én red (dvs. indikatoren lengst fra kateterslangen). Den grenne péfyllingsporten gir
en visuell og felbar indikasjon pa nar retensjonsballongen med lavt trykk er fylt med optimalt volum. Den rede
pafyllingsindikatoren gir en visuell og taktil indikasjon dersom ballongen er overfylt. Det felger med en hvit hette som
skal lukke den hvite péafyllingsporten etter pafylling av ballongen. Luerlds-koblingen pa den bla koblingen, merket
“IRRIG. /Rx”, benyttes kun for a skylle kateteret ved behov og administrere medikasjon hvis det er forskrevet. (Figur
2-1a). En merkebla proveport finnes ogsé hvis legen vil ta avferingsprover.

Tiltenkt klinisk fordel

Som bestemt av tilgjengelige data, inkluderer de kliniske fordelene med Flexi-Seal™ FMS-produktfamilien:

* Avledning og isolasjon av ekskrementer

* Mulighet for & kunne administrere medisiner

Krav

| tillegg til krav om sikkerhet og ytelse i forbindelse med sikker bruk av enheten, inkluderer ytelseskrav som er
fremsatt for enheten folgende:

* Holdbarheten er 5 ar

* Oppsamlingsposen skal ha en volumkapasitet pa 1 liter.

* Oppsamlingsposen skal ha volumgraderingsmerking fra 100 ml til 1000 ml med en noyaktighet pa + 15 %.

Indikasjoner for bruk

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS fekalkatetersystem er et innsatt fekalkateter tiltenkt benyttet til handtering av fekal
inkontinens gjennom oppsamling av flytende til halvtynn avfering og gi tilgang til administrasjon av medikasjon.
Utstyret er tiltenkt for bruk pa voksne.
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Kontraindikasjoner
1. Dette produktet skal ikke brukes:
* imer enn 29 dager sammenhengende
* il pediatriske pasienter ettersom produktet ikke er testet p& denne pasientgruppen
2. Flexi-Seal™ PROTECT PLUS fekalkatetersystem bor ikke benyttes av pasienter som
e har en mistenkt eller bekreftet svekkelse i rektumslimhinnen, f.eks. alvorlig proktitt, iskemisk proktitt,
slimhinneulcerasjoner
¢ har giennomgatt kirurgi i rektum det siste aret
* har noen form for rektal eller anal skade
e har hemorroider av betydelig sterrelse og/eller symptomer pa dette
* har en rektal eller anal forsnevring eller stenose
e har en mistenkt eller bekreftet rektal/anal tumor
e har en eller annen form for inneliggende rektalt eller analt utstyr (f.eks. termometer) eller tilforingssystem
(f.eks. stikkpiller eller klyster) pa plass
* er overfelsomme overfor eller har tidligere hatt en allergisk reaksjon pa noen av bestanddelene

Advarsler

e Advarsel: Leger bor veere oppmerksomme p& at det er sveert begrenset kliniske data om bruken av et
inneliggende fekalkatetersystem etter 14 dagers sammenhengende bruk.

e Advarsel: Det er en potensiell risiko for feilkobling med koblinger fra andre medisinske produkter, som for
eksempel intravenest utstyr, systemer for andedrett og drivgass, enheter for avstengninger av kuffer og annet
enteralt og gastrisk utstyr.

¢ Advarsel: Dersom denne bruksanvisningen ikke folges, kan risikoen for bivirkninger okes.

¢ Advarsel: Pasientene ber overvakes daglig, og lege skal varsles dersom noe av det felgende inntreffer
- Rektal smerte
- Rektal bledning
- Abdominale symptomer som distensjon/smerte

e Advarsel: Overfylling av retensjonsballongen (kuffen) oker risikoen for bivirkninger inkludert rektale smerter,
bledning, ulcerasjoner og mulige perforasjoner.

e Advarsel: Det er fare for rektale obstruksjoner med dette produktet.

* Advarsel: Utslippet kan se merkere ut enn vanlig og/eller inneholde svarte flekker. Dette er et synlig tegn pa bruk
av ConvaTec Diamonds™. Hvis fargen pé& utslippet skal overvakes, bruk prevetakingsporten eller kateter. Hvis
det kommer i kontakt eynene, skyll umiddelbart med rent vann og sek medisinsk hjelp. ConvaTec Diamonds™
skal oppbevares pa et kjolig og tert sted. Posen skal ikke apnes. Oppbevares utilgjengelig for barn.

Forsiktighetsregler og observasjoner

1. Pasienter med inflammatoriske tarmlidelser, eller som har hatt rektal kirurgi, ber observeres noye nar systemet
benyttes. Legen ber fastsla grad og lokalisering av inflammasjon, eller omfang av kirurgi (f.eks. lokalisering av
anastomoser) i tykktarm/rektum, for man vurderer & benytte systemet hos pasienter med slike tilstander.

2. Forsiktighet bor utvises dersom dette systemet benyttes hos pasienter som har en tendens til & blg, enten pga.
behandling med antikoagulerende/blodplatehemmende medikamenter eller underliggende sykdom. Hvis tegn
pa bledning oppstar, fiern systemet umiddelbart og kontakt lege.

3. Systemet skal brukes med forsiktighet hos pasienter med ryggmargsskade pa grunn av muligheten for utvikling
av autonom dysrefleksi.

4. Fjern alt innsatt eller analt utstyr for innsetting av Flexi-Seal™ PROTECT PLUS og sett heller ikke inn noe annet
utstyr i rektum mens Flexi-Seal™ PROTECT PLUS er pa plass.

5. Serg for at pasienten ikke ligger eller sitter pa kateteret, da dette kan medfere lokale trykkskader og medvirke til
utviklingen av hudskader og / eller hindre flowet i kateteret.

6. Fast eller myk formet avfering kan ikke passere gjennom kateteret og vil blokkere &pningen. Systemet er ikke
beregnet til bruk ved fast eller myk formet avfering.

7. Man kan forvente sma mengder av veeske eller siv rundt kateteret. For & unng& hudirritasjon ber man benytte
en passende hudpleie. Som et minimum ber huden holdes ren, terr og beskyttet av et produkt som gir en
fuktighetsbarriere.

8. Blokkeres kateteret av avfering, kan det skylles med vann bare ved & benytte irrigasjonsporten (se
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Bruksanvisningen: “Skylling av kateteret”). IKKE bruk den hvite pafyllingsporten (merket “< 45 ml”) til irrigasjon.
Hvis obstruksjonen skyldes fast avfering, skal bruken av systemet avbrytes.

9. Klinikere ber veere ekstra oppmerksomme pa & bruke kun den bld irrigasjons-/medikasjonsporten (merket
“IRRIG/Rx”, figur 7-1a) til irrigasjon og medikamentadministrasjon. Irriger eller administrer IKKE medikamenter
via den hvite pafyllingsporten (merket “<45 ml”, figur 7-1b) som er lukket med en hvit hette.

10.Dersom pasientens tarmkontroll, avferingskonsistens og -hyppighet normaliseres, ber bruken av systemet
avsluttes.

11.Forutsatt at pasienten til enhver tid blir overvaket regelmessig og neye, kan pasienten sitte i en stol i korte
perioder i opptil 2 timer, som en del av den daglige pleien. | lopet av denne perioden skal det foretas jevnlig
overvaking for & pase at slangen aldri er blokkert eller har knekk, og det m& undersekes ngye at det ikke
oppstér trykkskader pé& det anale/perianale omradet. For noen pasienter kan lengden av sitteperioden for &
unnga trykkskade péa det anale/perianale omradet veere betydelig kortere, og klinikeren mé vaere oppmerksom
pé denne muligheten..

12.Som alltid ved bruk av rektale systemer, kan folgende skje:
¢ Avforingslekkasje rundt kateteret
¢ Rektal/anal bledning pga. trykknekrose eller sérdannelser i den rektale eller anale slimhinnen
e Sar hud rundt endetarmen
e Midlertidig svikt i analsfinktertonus
* Infeksjon
¢ Forstoppelse
¢ Perforasjon av tarmen
13.Utstyret er til engangsbruk og skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fore til okt risiko for infeksjon eller
krysskontaminering. Enhetens fysiske egenskaper kan kanskje ikke lenger vaere optimale for tiltenkt bruk.
14.Hvis det ikke er noen flyt av avfering i en 24-timers periode, bor folgende tiltak settes inn, irrigasjon (se avsnitt D.
| skylling av utstyret, i bruksanvisningen), eller ta ut kateteret.
15.0ppsamlingsposen skal kobles til kateteret i riktig retning slik det er vist i fig. 3. Avlesningen pé& oppsamlingsposen
er kun tilnaermet. Méleskalaen for oppsamlingsposen har en neyaktighet p& +/-15 % og er kun ment som
indikasjon.
16.Skal ikke brukes dersomm pakningen er skadet. Bruk ikke Diamonds™ poser hvis posene er betydelig skadet.
17.Hvis det oppstér en alvorlig hendelse ved bruk av denne enheten eller som resultat av dens bruk, skal det
rapporteres til produsenten og til din nasjonale myndighet. Omstendigheter der brukeren ber radfere seg med
helsepersonell.
18.Etter bruk kan dette produktet potensielt veere biologisk farlig. Handter og kasser i henhold til akseptert
medisinsk praksis og gjeldende lokale lover og forskrifter.

Bruksanvisning

A. Klargjering av systemet

1. ltillegg til selve systemet vil det vaere nodvendig med hansker og glidemiddel.

2. Legg ut kateteret i sin fulle lengde pé sengen og legg oppsamlingsposen naermest fotenden av sengen.

3. Sett inn 3 eller 4 ConvaTec Diamonds™ poser, én av gangen, inn i dpningen pa posen. Posene skal ikke
trykkes inn. Hvis du meter motstand, skyv posen forsiktig sideveis for & sikre at de havner i bunnen av posen.
(ADVARSEL: IKKE BRUK innholdet i posen som kilde for klinisk informasjon om farge eller konsistens pa
avferingen da den er modifisert ved geldannelsen. Ikke &pne posen).

4. Sett oppsamlingsposen godt fast pa koplingen p& enden av kateteret i riktig retning uten at posen kommer
i klem mot posekoplingen (figur 3). ADVARSEL: hvis posen kommer i klem mot posekoplingen vil det hindre
koplingen til kateteret.

4.1 Folg etiketten som vises pa kateterkoblingen for & sammenkoble oppsamlingsposen og kateteret korrekt.

4.2 Plasser katetertilkoblingen i en 90 graders vinkel p& posens tilkoblingsapning og sett katetertilkoblingen
forsiktig inn i posens tilkobling.

4.3 Finn de to tappene pé koblingen p& oppsamlingsposen og tilpass disse til de to tilsvarende slissene pa
kateterkoblingen.

4.4 Skyv kateterkoblingen forsiktig inn i koblingen pa oppsamlingsposen og skru deretter med urviseren for
sikkert feste av oppsamlingsposen til koblingen p& enden av kateteret.

B. Klargjoring av pasienten
1. Legg pasienten pé venstre side. Om dette ikke er mulig, plasser pasienten slik at du har tilgang til rektum.
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2. Fjern ethvert inneliggende eller analt utstyr for innlegging av Flexi-Seal™ PROTECT PLUS fekalkatetersystem.
3. Foreta en undersokelse av rektum med fingeren for & vurdere om systemet er egnet.

C. Innsetting av utstyret og pafylling av ballongen ved bruk av en luersproyte

1. Fjern den hvite hetten fra pafyllingsporten. Bruk den medfelgende luersproyten til & fierne rester av luft i
ballongen ved & feste sproyten til den hvite pafyllingsporten (merket “< 45 ml”) og trekk stempelet ut. Fjern
luersproyten som fulgte med og fyll den med 45 ml vann eller saltvann og koble luersproyten til den hvite
pafyllingsporten pé kateteret. Ta p& hansker og sett inn en finger innsmurt med glidemiddel for & kunne fere
kateteret inn med fingeren (fingerlommen finnes over linjen for stillingsindikatoren). (Figur 4) Smer glidemiddel
pa ballongenden pa kateteret. Grip fatt i kateteret og sett ballongenden forsiktig inn gjennom analsfinkteren
inntil ballongen er forbi den ytre &pningen og godt inne i rektumsampullen. Fingeren kan tas ut eller veere p&
plass i rektum under oppfyllingen av ballongen.

2. Fyll ballongen med opptil 45 ml med veeske ved & sakte trykke pa luersproytestemplet. Nar fingeren
trekkes ut av rektum, vil den grenne indikatoren angi nar ballongen har naddd det anatomisk optimale
oppfyllingsnivéet. (Figur 5). Stopp oppfyllingen nar den grenne indikatoren har signalisert optimal fylling.
Under ingen omstendigheter ma ballongen fylles med mer enn 45 ml. Hvis den grenne indikatoren gir signal
ved mindre enn 30 ml vaeske, trekk vaesken ut og plasser ballongen pé nytt i rektumsampullen. Etter & ha
plassert ballongen pa nytt, fyll ballongen som beskrevet ovenfor. Ikke fyll mer enn 45 ml med veeske. Hvis
den rede indikatoren begynner & fylles, vurder pasientens stilling, tem ballongen helt og gjenta prosessen
med oppfylling av ballongen. Stopp oppfyllingen nér den grenne indikatoren har signalisert optimal fylling.

3. Fjern luersproyten fra pafyllingsporten og trekk forsiktig i kateteret for & kontrollere at ballongen sitter i rektum
og at den er plassert mot nederste del av rektum. (Figur 6). Lukk hetten p& den hvite pafyllingsporten for &
unngé problemer med feilkobling som administrasjon av legemiddel eller irrigasjon gjennom feil port.

4. Plasser hele lengden av det fleksible silikonkateteret langs med pasientens ben. Unngé knekk og eventuelle
hindringer. Merk deg markeringen pé posisjonsindikatorlinjen i forhold til pasientens anus. Observer jevnlig
endringer i kateterets plassering med indikatorlinjen, for & fastsl& eventuelle endringer i plasseringen av
ballongen i pasientens rektum. Dette kan angi behov for ny plassering av ballongen eller kateteret. | tilfelle
kateteret utstotes, skal ballongen temmes helt for vaeske, ballongen rengjeres og kateteret legges inn pa nytt
i henhold til instruksjonen for “Innfering av utstyret”. En rektalundersokelse ber utfores for kateteret legges inn
pa nytt. Hvis utsteting av kateteret skjer mer enn tre ganger, ber seponering av systemet vurderes.

5. Heng posen i stroppen ved sengebandet slik at den henger lavere enn pasienten. Skriv inn dato for
innsetting av fekalkatetersystemet pa den vedlagte klebende datoetiketten og fest den pa et flatt omrade
pa hengestroppen.

D. Skylling av systemet

For & skylle systemet, fyll en luerspreyte med vann med romtemperatur og fest den til koblingen pa den
bla irrigasjons-/medikasjonsporten (merket “IRRIG./Rx”, figur 7-1a), og stemplet skal trykkes sakte inn. lkke
irrigér gjennom den hvite pafyllingsporten (merket “< 45 ml” Figur 7-1b) da dette kan medfere overfylling av
ballongen, og at systemet ikke vil bli skyllet gjennom som tilsiktet. Gjenta skyllingsprosedyren sa ofte det er
nedvendig for & opprettholde full funksjon hos systemet. Skylling av systemet som beskrevet ovenfor er en
mulig prosedyre som kun skal benyttes for & sikre fri avferingsflyt til oppsamlingsposen. Vil avferingen ikke
flyte tross gjentatte skyllinger, bor systemet inspiseres for eventuell utvendig obstruksjon (f.eks. trykk fra en
en kroppsdel eller annet utstyr, eller at diaréen er opphert). Kan man ikke finne noen arsak til obstruksjonen,
ber bruken stoppes.

E. Vedlikehold av systemet
Skift oppsamlingspose etter behov i henhold til trinn A.4. Etter at posen er koblet fra kateteret, lukkes posen med
den medfelgende hetten. For & fierne oppsamlingsposen, presser du katetertilkoblingen inn i posetilkoblingen
og vri den deretter mot urviseren for & lesne den. Se korrekt mate & holde oppsamlingsposen pé uten av posen
kommer i klem mot posekoplingen pé figur 3. Trekk katetertilkoblingen ut av oppsamlingsposen. Bruk tommelen
for & presse baksiden av hetten inn i posens tilkobling som holdes pé plass fra posens bakside med langfinger og
pekefinger. Bruk tommelen for & trykke rundt hetten for & sikre fullstendig lukking av den fulle posen. Kast brukte
poser i henhold til interne rutiner om héndtering av medisinsk avfall. Observer systemet ofte, og pase at det ikke
er blokkert som folge av knekk pé slange, faste avferingspartikler eller utvendig trykk.

F. Administrasjon av medikasjon (doseringen mé kontrolleres av lege) ved bruk av 2 luersproyter
(1 forskylling med vann, 1 for administrasjon av medikasjon)

. Fyll en sproyte med 10 ml vann, fest sproyten til den bl& koblingen og skyll utskyllingsslangen med 10 ml

vann.

Klargjer en ny sproyte med forskrevet medikasjon. Plasser slangeklemmen lost pa kateteret ved den svarte

indikatorlinjen. Koble sproyten til koblingen pa den bla irrigasjons/medikasjonsporten (merket “IRRIG./Rx”,

figur 7-1a), og gi medikasjonen. Klinikere skal veere oppmerksomme péa kun & bruke koblingen pa den bla

irrigasjons-/medikasjonsporten til administrasjon av legemiddel. Legemidler skal IKKE administreres gjennom
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den hvite pafyllingsporten (merket “< 45 ml” figur 7-1b), da dette kan medfere overfylling av ballongen, og
pasienten vil ikke motta medikamentene som tilsiktet.

3. For & sikre at medikasjonen kommer inn i rektum, fyll spreyten som ble brukt til skylling med vann med 50
ml vann og skyll utskyllingsslangen umiddelbart. Stram slangeklemmen péa kateteret for & sikre at det ikke
er noen flyt gjennom kateteret (Pése at den andre haken griper fast; press godt sammen med tommel og
pekefinger pa begge hender for & sikre en god tetting). Sett hetten pa igjen og la medikasjonen veere i rektum
i onsket tidsrom ifelge legens forskrivning.

4. Fjern slangeklemmen. Fyll sproyten som ble brukt til skyling med vann med 10 ml vann og skyll
utskyllingsslangen. Kast begge sproytene i overensstemmelse med institusjonens forskrifter.

G. Provetaking
For & ta ut en prove fra kateteret, dpne hetten pa den merkeblé proveporten. Trykk tuppen av katetersproyten
eller kateteret gjennom apningen i preveporten for & f& tilgang til innsiden av kateteret. Trekk ut spreytestempelet
for & samle inn proven. Trekk ut sproyten og lukk hetten p& den merkeblé preveporten.

H. Fjerning av systemet og temming av ballongen
Nar kateteret skal fiernes fra rektum, skal ballongen temmes forst. Fiern den hvite hetten fra pafyllingsporten.
Koble luersproyten til den hvite pafyllingsporten (merket “<45 ml”) og trekk all veeske langsomt ut av ballongen.
(Figur 2-1b).

Fjern luersproyten og kast den. Ta tak i kateteret sa tett pa pasienten som mulig og trekk det langsomt ut av anus.
Fjern systemet i overensstemmelse med institusjonens forskrifter om handtering av medisinsk avfall. Dersom
ballongen er vanskelig eller umulig & temme, klippes péafyllingsslangen over, og ballongen temmes. Systemet ma
under ingen omstendigheter fiernes fra pasienten, mens ballongen fortsatt er fylt.

Generelle retningslinjer
Systemet kan skiftes ved behov for & foreta normale pasientvurderinger.
Systemet er ikke beregnet for bruk i mer enn 29 dager sammenhengende.

MRI Sikkerhetsinformasjon

‘ Ikke-kliniske tester har vist at Flexi-Seal™ PROTECT PLUS er MR-kondisjonell. En pasient med dette utstyret

kan trygt skannes i et MR-system og tilfredsstiller folgende vilkar:

e Statisk magnetisk felt pa 1,5 T eller 3,0 T
¢ Maksimal &pningsfeltgradient pa 2000 gauss/cm (20 T/m)

¢ Maksimalt MR-systemrapportert, gijennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 4 W/
kg (Ferste niva kontrollert bruksmodus)

Naerveer av denne enheten kan gi bildeartifakter.

©2023 ConvaTec Inc.

™ er varemerker tilherende ConvaTec Inc. ConvaTec, ConvaTec-logoen, Flexi-Seal, Flexi-Seal-logoen og Flexi-Seal
SIGNAL er registrerte varemerker tilherende ConvaTec Inc. i USA.
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Den mjuka katetern ska féras in i rektum foér hantering av avféring och for att avleda och samla upp fekalier for
att skydda patientens hud och hélla sangklader rena. Det finns en lagtrycksballong i den distala &nden och en
forbindelse for tillkoppling av uppsamlingspasen i den andra &nden. Det finns ett h&lrum under ballongen foér
vardpersonalens finger som gor det majligt att placera produkten i rektum med fingret.

En bl& och en vit port fasts pa sidan av katetern. Den vita porten, markt med “<45 ml”, anvands till att fylla upp
retentionsballongen efter att enheten har forts in i patientens rektum. (Figur 2-1b). Den vita pafyliningsporten har
tva fyllnadsindikatorbubblor (PROTECT-indikatorbubblor), grén (dvs. bubblan narmast kateterslangen) och réd farg
(dvs. bubblan langst bort fran kateterslangen). Den gréna indikatorbubblan ger en visuell och synbar indikation pa
nér retentionsballongen med lagt tryck &r fylld med optimal volym. Den réda fyllnadsindikatorbubblan ger en visuell
och synbar indikation nér ballongen éverfylls. Det vita locket anvénds for att stdnga den vita porten nar ballongen
har fyllts. Luer-Lockanslutningen i det bla huset, markt “IRRIG./Rx”, anvands for att vid behov skélja enheten och
for att administrera lakemedel om det &r ordinerat. (Figur 2-1a). Det finns ocksa en mérkbla provtagningsport om
ldkaren behover ta avféringsprov.

Avsedd klinisk nytta

Baserat p4 tillgéngliga data omfattar de kliniska férdelarna med Flexi-Seal™ FMS-produkterna:

¢ Uppsamling och avledning av avféring

e Modjlighet att administrera lakemedel

Pastaenden

Utbver de sékerhets- och prestandapastdaenden som galler saker anvéndning av systemet, omfattar de
prestandapastaenden som gors for systemet:

e Hallbarhet pa 5 ar

o Uppsamlingspasen ska ha en volym pa 1 liter.

* Uppsamlingspasen ska ha volymgradering fran 100 ml till 1 000 ml med en noggrannhet pa + 15 %.

Indikationer fér anvandning

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS fekalkatetersystem &r en inneliggande fekalkateter som &r avsedd att anvéndas
for hantering av fekal inkontinens genom uppsamling av flytande till halvflytande avfoéring och ge tillgang till
administration av lakemedel. Enheten &r endast avsedd att anvandas pa vuxna patienter.
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Kontraindikationer
1. Produkten &r inte avsedd att anvandas:

® imer an 29 dagar i foljd

¢ il pediatriska patienter eftersom produkten inte &r testad pa denna patientgrupp
2. Flexi-Seal™ PROTECT PLUS fekalkatetersystem bor inte anvéndas till patienter som

e har en misstankt eller bekraftad sjukdom i rektumslemhinnan, t ex. allvarlig proktit, ischemisk proktit, sar i
slemhinnor

* har genomgatt kirurgi i rektum under det sista aret

¢ har nagon form av rektal eller anal skada

¢ har hemorrojder av betydande storlek och/eller symptom pa detta
® har en rektal eller anal striktur eller stenos

* har en missténkt eller bekréftad rektal/anal tumér

¢ har en eller annan form av inneliggande rektal eller anal utrustning (t ex. termometer) eller tillféringssystem
(t ex. suppositorier eller lavemang) pa plats

o &r dverkénslig for eller tidigare har haft en allergisk reaktion pa ndgon av bestandsdelarna i systemet

Varning
* Varning: Lakare bor vara medvetna om att det finns begrdnsad méangd kliniska data om anvéandning av
fekalkatetrar kontinuerligt i mer an 14 dagar.

e Varning: Det finns en potentiell risk for att forvéxla anslutningarna med annan medicinteknisk utrustning, sdsom
intravends utrustning, system fér andning och drivgas, urinkateter, epiduralkateter/smartpump och enterala/
gastriska sonder.

e Varning: Underlatenhet att folja dessa bruksanvisningar kan 6ka sannolikheten for en biverkning.

* Varning: Patienten ska 6vervakas dagligen och liakare ska meddelas omedelbart om nagot av féljande intraffar
- Rektalsmérta
- Rektalblédning
- Symtom fran buken sdsom uppblasthet/smérta

« Varning: Overfylinad av retentionsballongen kan 6ka risken fér biverkningar inklusive rektalsmérta, blddning, sar
och mgjliga perforationer.

* Varning: Det finns risk for fekala hinder med denna produkt.

* Varning: Utsdndringarna kan se morkare ut &n vanligt och/eller kan innehalla svarta flackar. Detta ar en synlig
indikation pa ConvaTec Diamonds™. Anvand provtagningsporten eller katetern vid 6vervakning av utsondringens
farg. Vid kontakt med 6gonen, skélj omedelbart med rent vatten och sék medicinsk hjélp. Férvara ConvaTec
Diamonds™ pé en sval och torr plats. Oppna inte pasen. Férvaras utom rackhall fér barn.

Forsiktighetsregler och observationer

1. Patienter med inflammatoriska tarmsjukdomar eller som har genomgatt rektal kirurgi bor observeras noga nér
systemet anvands. Lakaren bor fastsld grad och lokalisering av inflammation eller omfattning av kirurgi (t ex.
lokalisering av anastomoser) i tjocktarm/rektum innan man &vervéager att anvanda systemet hos patienter med
dessa tillstand.

2. Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av systemet hos patienter som tenderar att bléda, antingen pga. behandling
med antikoagulerande/trombocythdmmande lakemedel eller underliggande sjukdom. Om tecken pa rektalblodning
uppstar, avlagsna omedelbart systemet och kontakta lakare.

3. Systemet ska anvandas med forsiktighet hos patienter med ryggmargsskada pa grund av mgjligheten for
utveckling av autonom dysreflexi.

4. Avlagsna inneliggande eller anal utrustning foére insattning av Flexi-Seal™ PROTECT PLUS och for inte heller in
nagon annan utrustning i rektum medan Flexi-Seal™ PROTECT PLUS &r pa plats.

5. Séakerstall att patienten inte ligger eller sitter pa katetern da detta kan medféra lokala tryckskador och kan leda till
utveckling av hudskador och/eller hindra flodet i katetern.

6. Fast eller mjukt formad avforing kan inte passera genom katetern och kommer att blockera 6ppningen. Systemet
ar inte avsett att anvandas vid fast eller mjuk formad avféring.

7. Man kan férvénta sma mangder av fukt eller vatska runt katetern. For att undvika hudirritation bér man
anvanda lamplig hudvérd. Som ett minimum bér huden héllas ren, torr och skyddad av en produkt som ger en
fuktighetsbarriar.
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8. Om katetern blockeras av avféring kan den §k6|jas med vatten, dock endast via irrigationsporten (se
Bruksanvisningen: “Skolining av katetern”). ANVAND INTE den vita pafyllningsporten (markerad “<45ml”) till
irrigation. Om hindret i katetern beror pa fast avforing skall anvandning av systemet avbrytas.

9. Lé&kare bor vara extra noga med att endast anvénda det bld irrigations-/medicineringshuset (markt “IRRIG./
Rx” Figur 7-1a) vid irrigation och lakemedelsadministration. Spola eller administrera EJ lakemedel via den vita
pafyliningsporten (markerad “<45ml” Figur 7-1b) som sténgs med ett vitt lock.

10.Né&r patientens tarmkontroll, avféringskonsistens och -mobilitet normaliseras bér anvandandet av systemet
avslutas.

11.84 lange patienterna hela tiden dvervakas regelbundet och noga, kan de sitta upp korta stunder, dvs. i upp till 2
timmar, som en del av den dagliga omvérdnaden. Under denna sittande period ska regelbundna kontroller géras
for att sakerstalla att slangen aldrig &r blockerad eller vikt och for att kontrollera for och undvika tryckskador i anal-/
perianalomradet. For vissa patienter kan tiden patienten tillbringar sittande hallas mycket kortare for att undvika
tryckskador i anal-/perianalomrédet. Lakaren bor vara uppmarksam pé denna méjlighet.

12.Som alltid vid anvandning av rektala system kan féljande ske:

* Avforingslackage runt katetern

* Rektal-/analblédning pga. trycknekros eller sérbildning i den rektala eller anala slemhinnan
* Sarig hud runt &ndtarmen.

 Tillfallig svikt i analsfinkterns muskeltonus

* Infektion

e Forstoppning

* Perforation av tarmen

13.Produkten ar avsedd for engangsbruk och ska inte ateranvandas. Ateranvéndning kan leda till 6kad risk for
infektion eller korskontaminering. Enhetens fysiska egenskaper kan eventuellt inte l&ngre vara optimala for
avsedd anvandning.

14.0m inget avforingsfléde sker inom 24 timmar ska foljande atgérder vidtas:
skéljning (se avsnitt D. Skoljning av systemet, i bruksanvisningen) eller avlidgsnande av systemet.

15.Uppsamlingspasen ska anslutas till katetern med korrekt orientering sdsom visas i Fig. 3. Matvéarden som
avlases pé uppsamlingspésen ar endast ungefarliga. Uppsamlingspésens métskala har en noggrannhet pa +/-
15 % och &r endast avsedd som indikation.

16.Ska inte anvandas om férpackningen &r skadad. Anvénd inte Diamonds™ pésar om pésarna har betydande
skador.

17.0m det under anvandningen av den hér enheten eller som ett resultat av dess anvéndning intréffar en allvarlig
incident ska den rapporteras till tillverkaren och till din nationella tillsynsmyndighet. Omstandigheter d&
anvéndaren ska radfraga sjukvardspersonal.

18.Efter anvandningen kan produkten vara en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera den i enligt med
vedertagen medicinsk praxis och géllande lokala lagar och bestdmmelser.

Bruksanvisning

A. Forberedelse av systemet

1. Utdver sjalva systemet ar det nddvandig att anvanda handskar och glidmedel.

2. Lagg ut katetern i sin fulla 1angd pa séngen och Iagg uppsamlingspasen nérmast fotdndan av séngen.

3. Forin 3 eller 4 pasar ConvaTec Diamonds™, en i taget, i uppsamlingspasens 6ppning. Tvinga inte in pasarna,
om motsténd uppstar ska du fbrsikgigt flytta pasen i sidled och kontrollera att de &r placerade i botten av
uppsamlingspasen. (VARNING: ANVAND INTE uppsamlingspésens innehall som en kéllaﬂtill klinisk information
om avforingens farg eller konsistens eftersom detta &ndras av det gelbildande &mnet. Oppna inte pasen.).

4. Satt fast uppsamlingspasen pa kopplingen pa anden av katetern med korrekt orientering utan att lasa
fast pasen mot paskopplingen (Figur 3). VARNING: Fastlasning av pasen mot paskopplingen kan hindra
anslutning av katetern.

4.1 Folj etiketten som finns p& kateterns anslutning for korrekt anslutning av uppsamlingspasen och katetern.

4.2 Placera kateterns anslutning i 90 graders vinkel mot 6ppningen pa uppsamlingspasens anslutning och for
forsiktigt in kateterns anslutning i uppsamlingspasens anslutning.

4.3 Lokalisera de tva stiften pd uppsamlingspasens anslutning och rikta in dem mot de tva motsvarande sparen
pé kateterns anslutning.

4.4 Tryck forsiktigt in kateterns anslutning i pasens anslutning och vrid sedan medurs for att sakert fasta
uppsamlingspésen pa kateterns ande.
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B. Forberedelse av patienten

1. L&gg patienten pa vanster sida. Om detta inte & mojligt, lagg patienten sa att du har tillgang till rektum.

2. Avlagsna all eventuell inneliggande eller anal utrustning foére insattning av Flexi-Seal™ PROTECT PLUS
Fekalkateter-system.

3. Undersok rektum med fingret for att vardera om det ar lampligt att féra in enheten.

C. Inférande av enheten och uppblésning av ballongen med en Luer-spruta

1. Ta bort det vita locket fran den vita pafyliningsporten. Anvand den medféljande Luer-sprutan for att ta bort
luft i ballongen genom att fasta Luer-sprutan till den vita pafyliningsporten (markerad med “<45ml”) och dra
tillbaka kolven. Avlagsna den medféljande Luer-sprutan och fyll den med 45 ml vatten eller koksaltlésning och
anslut Luer-sprutan till den vita pafyliningsporten pé katetern. Ta pa handskar och for in ett finger insmort med
glidmedel i den bl& fingerfickan fér digital vagledning under inféring av enheten (fingerfickan finns ovanfér
positionsindikatorns linje). (Figur 4). Smorj ballonganden pa katetern med glidmedel. Ta tag i katetern och
for forsiktigt in ballonganden genom analsfinktern tills ballongen ar férbi den yttre 6ppningen och inne i
rektumampullen. Fingret kan tas ut eller vara kvar i rektum under fyliningen av ballongen.

2. Fyll ballongen med upp till 45 ml vatska genom att sakta trycka in Luer-sprutans kolv. Nar fingret avidgsnas
fran rektum kommer den gréna indikatorbubblan att indikera nar ballongen har natt den anatomiskt optimala
fyllnadsnivan (Figur 5). Upphor med uppblasningen nér den gréna bubblan indikerar optimal fylinad. Under
inga omstandigheter far ballongen fyllas med mer &n 45 ml vatska. Om den gréna indikatorbubblan ger
signal vid mindre &n 30 ml vétska, dra ut vatskan och placera om ballongen i rektumampullen. Efter att ha
placerat ballongen pa nytt, fyll ballongen som beskrivs ovan. Fyll inte med mer dn 45 ml véatska. Om den
réda indikatorbubblan bérjar blasas upp ska patientens position bedémas, tém ballongen helt och upprepa
uppblasningsprocessen. Upphdr med uppblésningen nér den gréna bubblan indikerar optimal fylinad.

3. Avlagsna Luer-sprutan fran pafyliningsporten och dra forsiktigt i katetern for att kontrollera att ballongen
sitter sékert i rektum och att den ar placerad mot nedre delen av rektum. (Figur 6). Stang locket pa den vita
pafyliningsporten for att undvika felkopplingsproblem.

4. Placera hela langden av den flexibla silikonkatetern l&ngs med patientens ben for att undvika knickning och
blockering. Observera markeringen av positionsindikatorlinjen i férhallande till patientens anus. Observera
regelbundet andringar i kateterns placering med hjélp av indikatorlinjen, for att fastsla eventuella andringar i
placeringen av retentionsballongen i patientens rektum. Detta kan indikera behov av ny placering av ballongen eller
katetern. Om katetern stots/faller ut ur rektum skall ballongen témmas helt fran vatska; skolj kateterns ballongande
och aterplacera katetern enligt instruktionen for “Inféring av enheten”. En rektal undersékning bor utforas innan
aterplacering for att sakerstalla att det inte finns avforing i rektum. Om systemet stéts/faller ut mer &n tre ganger,
bor avslutande av anvandning av systemet dvervégas.

5. Hang upp péasen i upphangningsanordningen vid sdngkanten sa att pdsen hanger i en lagre niva an patienten.
Anteckna det datum da fekalkatetern férdes in pa den medféljande sjalvhaftande datumetiketten och sétt fast den
pa den platta delen av upphangningsanordningen.

D. Skéljning av systemet

For att skolja systemet skall en Luer-spruta fyllas med rumstempererat vatten, fast sprutan pa anslutningen

i det bl4 irrigations-/Iakemedelshuset (markt “IRRIG./Rx” Figur 7-1a) och tryck sakta in kolven. Spola inte

genom den vita pafyliningsporten (markerad “<45ml” Figur 7-1b), da detta kan medféra overfylinad av

ballongen och att systemet inte kommer att bli genomskéljt som avsett. Upprepa skdéljningen sé ofta det &r

nédvéandigt for att uppratthalla full funktion i systemet. Skéljning av systemet enligt ovan &r en méjlig procedur

som endast skall anvéndas for att uppratthélla obehindrat fléde till uppsamlingspasen. Om avféringen inte
flyter obehindrat trots upprepade skéljningar bor systemet inspekteras fér eventuellt utvandigt hinder (t ex.
tryck fr&n en kroppsdel eller annan utrustning eller att diarrén har upphért). Kan man inte finna nagon orsak
till hindret, bér anvandningen avbrytas.

E. Underhall av systemet

Byt uppsamlingspéase vid behov enligt steg A.4. N&r pasen har tagits bort fran katetern ska den forslutas med det

medféljande locket. Ta bort uppsamlingspasen genom att trycka in kateterns anslutning i uppsamlingspésens

anslutning och vrid sedan moturs for att lossa den. | figur 3 visas hur du héller uppsamlingspésen pa ratt satt
utan att I&sa fast padsen mot paskopplingen. Dra forsiktigt bort kateterns anslutning fran uppsamlingspésen.

Anvand tummen fér att trycka in baksidan av locket i uppsamlingspésens anslutning, som du héller pa plats fran

uppsamlingspésens baksida med langfingret och pekfingret. Tryck med tummen runt locket sé att pasen stangs

ordentligt. Anvanda uppsamlingspésar ska omhéndertas enligt lokala rutiner for hantering av medicinskt avfall.

Kontrollera systemet ofta s att det inte &r blockerat i foljd av knickning pa slangen, fasta avféringspartiklar eller

utvandigt tryck.
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F. Administration av lakemedel (dosering ska kontrolleras av lakare). Anvand 2 Luer-sprutor (1 fér spolning
med vatten, 1 for administrering av lakemedel)

1. Fyll en spruta med 10 ml vatten, fast sprutan pa den bla anslutningen och skdlj irrigationsslangen med 10
ml vatten.

2. Forbered en spruta med ordinerat lakemedel. Placera slangklamman I6st p& katetern vid den svarta
indikatorlinjen. Anslut sprutan till anslutningen i det bl irrigations-/Iakemedelshuset (markerad “IRRIG./Rx”
Figur 7-1a) och spruta in lakemedlet. Lakaren ska vara extra noga med att endast anvanda anslutningen i det
bl& irrigations-/lakemedelshuset vid administration av lakemedel. Administrera inte lakemedel genom den vita
pafyliningsporten (markerat “<45ml” Figur 7-1b) da detta kan medftra 6verfylining av ballongen och patienten
kommer inte att erhalla det ordinerade lakemedlet.

3. For att sékerstélla att lakemedlet kommer in i rektum ska den spruta som anvands for spolning fyllas med 50 ml
vatten och irrigationsslangen ska omedelbart genomspolas. Dra &t slangklamman pé katetern for att sékerstélla
att det inte &r négot fldde genom katetern (kontrollera att det andra jacket &r engagerat, tryck ihop pekfinger
och tumme for att sakerstélla en god tatning). Lat lakemedlet stanna kvar i rektum 6nskad tid enligt lakarens
ordination.

4. Ta bort slangklamman. Fyll sprutan som anvands fér spolning med vatten med 10 ml vatten och spola igenom
irrigationsslangen. Kassera de béda sprutorna enligt lokala bestammelser.

G. Provtagning
For att ta ett prov fran katetern, 6ppna det morkblé locket pa provtagningsporten. Tryck igenom toppen av Luer-
sprutan eller katetern genom éppningen i provtagningsporten for att f4 tillgang till insidan av katetern. Dra upp
avforing i sprutan for att f& ett prov. Avlagsna sprutan och sténg igen det morkbla locket pa provtagningsporten.
H. Avlagsnande av systemet och témning av ballongen

Nar katetern skall aviagsnas fran rektum skall retentionsballongen témmas forst. Ta bort det vita locket fran den
vita p&fyliningsporten. Koppla en Luer-spruta till den vita pafyliningsporten (markerad “<45 ml”) och dra langsamt
ut all vatska ur ballongen. (Figur 2-1b).

Avlagsna Luer-sprutan och kasta den. Ta tag i katetern s& nara patienten som majligt och dra den langsamt
ut ur anus. Avlagsna systemet enligt lokala rutiner for medicinskt avfall. Om ballongen &r svar eller omdjlig att
tomma, klipps fyllningsslangen av och ballongen tommes. Systemet far under inga omstandigheter avlagsnas
fran patienten da ballongen &r fylld med vatska.

Generella riktlinjer
Systemet kan bytas vid behov fér att genomféra normala patientundersékningar.
Systemet ska inte anvandas i mer &n 29 dagar i rad.

Information om MR-sdkerhet

A Icke-kliniska tester har visat att Flexi-Seal™ PROTECT PLUS ar MR-villkorligt. En patient med denna enhet

kan skannas sékert i ett MR-system som uppfyller foljande krav:

e  Statiskt magnetfalt p4 1,5 Teller 3,0 T
e Maximal rumslig faltgradient p& 2 000 gauss/cm (20 T/m)

e Hogsta genomsnittliga SAR-varde for helkropp som rapporterats av MR-systemet ar 4 W/kg (First Level
Controlled Operating Mode)
Nérvaron av denna enhet kan orsaka artefakter i bilden.

©2023 ConvaTec Inc.

™ ar varumérken tillhérande ConvaTec Inc. ConvaTec, ConvaTec-logotyp, Flexi-Seal och Flexi-Seal-logotyp ar
registrerade varumérken tillhérande ConvaTec Inc. i USA.
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Irrigatie- en medicatiepoort van de
/F katheter
/ 8 2 Opblaaspoort met vulindicator met 2
domes en dop
Monsterafnamepunt
Katheter
Markeringslijn
Retentieballon (lage druk) met
vingerzakje

7 Zelfsluitende koppelring

8 Ophanglus

9 Spuit met Luer-Lock-systeem
10 Opvangzakje
11 Sluitclip
12 4 ConvaTec Diamonds™ sachets met
gel en geurbestrijding
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Het fecaal managementsysteem Flexi-Seal™ PROTECT PLUS bevat (figuur 1):

discrete zak zelfsluitende spuit met sluitclip ConvaTec Diamonds™
met filter samengestelde Luer-Lock- sachets met gel en
katheterslang systeem geurbestrijding

De katheterslang wordt in het rectum gebracht. Fecalién worden opgevangen en weggeleid om de huid van
de patiént te beschermen en het beddengoed schoon te houden. Aan het distale uiteinde bevindt zich een
lagedruk-retentieballon, en aan het andere uiteinde kan het opvangzakje door middel van een koppelring worden
bevestigd. Onder de ballon bevindt zich een uitsparing, zodat de zorgprofessional met zijn of haar vinger het
systeem kan positioneren.

Aan de zijkant van de katheter bevinden zich een blauwe en een witte poort. De witte poort met het opschrift ‘<45ml’
wordt gebruikt om de retentieballon op te blazen nadat het systeem in het rectum van de patiént is gebracht (figuur
2-1b). Deze witte opblaaspoort is uitgerust met twee vulindicatoren (PROTECT-indicatoren), in de kleuren groen
(de indicator die het dichtst bij de katheterslang ligt) en rood (de indicator die het verst van de katheterslang af
ligt). De groene vulindicator geeft zowel optisch als fysiek aan wanneer de retentieballon optimaal is gevuld. Een
rode vulindicator geeft zowel optisch als fysiek aan wanneer de ballon te vol is. De witte dop is bedoeld om de
witte opblaaspoort na het opblazen van de ballon af te sluiten. De Luer-Lock-connector in de blauwe poort met het
opschrift ‘IRRIG./Rx’ kan worden gebruikt om het systeem zo nodig door te spoelen of om medicatie toe te dienen
(indien voorgeschreven) (figuur 2-1a). Er is ook een donkerblauw monsterafnamepunt aanwezig voor het geval de
arts een ontlastingsmonster moet afnemen.

Beoogd klinisch voordeel

Zoals bepaald door de beschikbare gegevens, omvatten de klinische voordelen van de Flexi-Seal™ FMS-
productfamilie:

* Insluiting en omleiding van fecale materie

¢ De mogelijkheid om medicatie toe te dienen

Stellingen

Naast de veiligheids- en prestatiestellingen met betrekking tot het veilige gebruik van het instrument, bestaan de
prestatiestellingen voor het instrument onder meer uit:

* Een producthoudbaarheidsperiode van 5 jaar

* De opvangzak heeft een inhoud van 1 liter.

* De opvangzak heeft een schaalverdeling van 100 ml tot 1000 ml met een nauwkeurigheid van + 15%.

Gebruiksindicaties

Het fecaal managementsysteem Flexi-Seal™ PROTECT PLUS is een verblijfskatheter voor fecaal management
die is bedoeld voor gebruik bij fecale incontinentie door middel van het opvangen van vloeibare tot halfvloeibare
ontlasting, en om langs rectale weg medicatie toe te kunnen dienen. Het product is bedoeld voor gebruik bij
volwassen patiénten.
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Contra-indicaties
1. Dit product is niet bedoeld voor gebruik:
e langer dan 29 achtereenvolgende dagen;
* bij pediatrische patiénten, aangezien het gebruik ervan bij deze populatie nog niet is onderzocht.
2. Het fecaal managementsysteem Flexi-Seal™ PROTECT PLUS mag niet worden gebruikt bij personen:
* bij wie de rectale mucosa (vermoedelijk) is aangetast, d.w.z. patiénten met ernstige proctitis, ischemische
proctitis of mucosale ulcera;
e die in het afgelopen jaar aan het rectum zijn geopereerd;
* die een verwonding hebben aan het rectum of de anus;
¢ die hemorroiden (aambeien) hebben van significante omvang en/of symptomen daarvan;
e die een strictuur of stenose in het rectum of de anus hebben;
e die (vermoedelijk) een rectale/anale tumor hebben;
* bij wie een rectaal of anaal hulpmiddel (bijv. een thermometer) of een toedieningsmechanisme (bijv. voor
zetpillen of klysma’s) is geplaatst;
* die gevoelig zijn voor enig onderdeel van het systeem of daar een allergische reactie op hebben gehad.

Waarschuwingen

e Waarschuwing: Zorgprofessionals moeten er rekening mee houden dat er weinig data beschikbaar is over
inwendige fecaal managementsystemen na 14 dagen gebruik.

¢ Waarschuwing: Er bestaat een kans dat de aansluiting van hulpmiddelen van andere leveranciers niet optimaal
aansluiten. Het gaat dan bijvoorbeeld om intraveneuze apparatuur, beademingssystemen en systemen op
aandrijffgas, urethrale/urinaire toepassingen, manchetten, neuraxiale toepassingen, en andere enterale en
gastrische toepassingen.

¢ Waarschuwing: Het negeren van deze gebruiksaanwijzing kan de kans op een ongewenst voorval vergroten.

e Waarschuwing: Patiénten moeten dagelijks gecontroleerd worden en er moet onmiddellijk een arts worden
gewaarschuwd als er sprake is van:

- rectale pijn
- rectale bloeding
- buikklachten zoals distensie/pijn

e Waarschuwing: Als de retentieballon te ver wordt opgeblazen, kan dit de kans op ongewenste voorvallen
vergroten, waaronder rectale pijn, bloeding, ulcera en mogelijke perforaties.

¢ Waarschuwing: Bij dit product bestaat het risico op fecale obstructies.

e Waarschuwing: Het opgevangen materiaal kan er donkerder dan normaal uitzien en/of kan zwarte deeltjes
bevatten. Ditis een zichtbare indicatie van de aanwezigheid van ConvaTec Diamonds™. Gebruik de toegangspoort
of het katheter voor het beoordelen van de kleur van het opgevangen materiaal. In geval van contact met de
ogen, onmiddellijk uitspoelen met schoon water en medisch advies inwinnen. Bewaar de ConvaTec Diamonds™
op een koele en droge plaats. Het sachet niet openen. Buiten bereik van kinderen houden.

Voorzorgsmaatregelen en observaties

1. Zorgvuldigheid dient te worden betracht bij het gebruik van dit hulpmiddel bij patiénten met inflammatoire
darmziekte of patiénten die aan het rectum zijn geopereerd. De arts dient de ernst en locatie van de ontsteking
of de omvang van de chirurgische ingreep (bijv. locatie van de anastomose) in het colon/rectum vast te stellen
voordat hij/zij overweegt dit hulpmiddel bij een patiént met dergelijke aandoeningen te gebruiken.

2. Voorzichtigheid dient te worden betracht wanneer dit hulpmiddel wordt gebruikt bij patiénten
met een bloedingsneiging als gevolg van ofwel een behandeling met antistollingsmiddelen /
trombocytenaggregatieremmers, ofwel een onderliggende ziekte. Indien er aanwijzingen zijn voor een rectale
bloeding, verwijder het systeem dan onmiddellijk en licht een arts in.

3. Het hulpmiddel dient met terughoudendheid te worden gebruikt bij pati&énten met ruggenmergletsel omdat zich
mogelijk autonome dysreflexie kan ontwikkelen.

4. Verwijder eventuele hulpmiddelen die in het lichaam of de anus aanwezig zijn voordat het fecale
managementsysteem Flexi-Seal™ PROTECT PLUS wordt ingebracht. Breng geen andere hulpmiddelen in het
rectum in wanneer het Flexi-Seal™ PROTECT PLUS-systeem is geplaatst.

5. Zorg dat de patiént niet op de katheter gaat zitten of liggen aangezien dit kan leiden tot plaatselijke drukschade
en kan bijdragen aan het ontwikkelen van anaal huidletsel en/of de fecaliénstroom kan belemmeren.

6. Vaste of zachtgevormde ontlasting raakt verstopt in de katheter en zal de opening blokkeren. Het hulpmiddel is
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dan ook niet geindiceerd voor gebruik bij vaste of zachtgevormde ontlasting.

7. Er kan sprake zijn van kleine hoeveelheden vocht of lekkage rondom de katheter. Start met een in de betreffende
instelling toepasselijk behandelprotocol voor de huid om huidirritatie te voorkomen. De huid dient op zijn minst
schoon en droog te worden gehouden en door middel van een vochtinbrengend barriéreproduct te worden
beschermd.

8. Als de katheter verstopt raakt met feces, dient deze met water te worden gespoeld — uitsluitend met behulp van
de irrigatiepoort (zie het kopje ‘Spoelen van het systeem’ in de instructies voor gebruik). Gebruik IN GEEN GEVAL
de witte opblaaspoort met het opschrift ‘<45ml’ om het systeem door te spoelen. Als de katheter verstopt raakt
met vaste ontlasting, dient het gebruik van het hulpmiddel te worden gestaakt.

9. Zorgprofessionals dienen er speciaal op te letten dat ze voor het doorspoelen en het toedienen van medicatie
alleen de blauwe irrigatie-/medicatiepoort (in figuur 7-1a aangeduid met ‘IRRIG./Rx’) gebruiken. Gebruik IN
GEEN GEVAL de witte opblaaspoort met het opschrift ‘<45ml’ (figuur 7-1b), die is afgesloten met de witte dop,
om de katheter te spoelen of om medicatie toe te dienen.

10.Staak het gebruik van het systeem wanneer de patiént de controle over de stoelgang begint terug te krijgen en
de consistentie en frequentie van de ontlasting zich normaliseert.

11.Zolang de patiént regelmatig en altijd nauwlettend in de gaten wordt gehouden, mogen patiénten kortere tijd
zitten (niet langer dan 2 uur) in het kader van hun dagelijkse verzorging. Gedurende deze tijd dat de patiént
zit, moet regelmatig worden gecontroleerd dat de slangen niet verstopt of geknikt zijn. Verder moet het
anale/perianale gebied gecontroleerd worden om drukschade te voorkomen. Voor sommige patiénten moet
de lengte van de zitperiode veel korter zijn om drukschade aan de anale/perianale regio te voorkomen en de
zorgprofessional moet alert zijn op deze mogelijkheid.

12.Net als bij alle rectale hulpmiddelen kunnen de volgende ongewenste voorvallen zich voordoen:
¢ lekkage van ontlasting rondom de katheter
* rectale/anale bloeding als gevolg van druknecrose of ulcera van de rectale of anale mucosa
e peri-anaal huidletsel
o tijdelijk verlies van spierkracht in de anale sluitspier
¢ infectie
e darmobstructie
e darmperforatie

13.Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet worden hergebruikt. Hergebruik kan
leiden tot een verhoogd risico op infectie of kruisbesmetting. Ook zijn de fysische eigenschappen van het
hulpmiddel mogelijk niet meer optimaal voor het beoogde gebruik.

14.Als er gedurende 24 uur geen ontlasting is, moet er gespoeld worden (zie paragraaf D. Spoelen van het systeem,
in de gebruiksinstructies) of moet het systeem verwijderd worden.

15.De opvangzak moet in de juiste richting op de katheter aangesloten worden, zoals getoond in figuur 3. Het
aflezen van de meetwaarden van de opvangzak is alleen bij benadering. De schaalverdeling van de opvangzak
heeft een nauwkeurigheid van +/-15% en is alleen bedoeld als indicatie.

16.Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd. Gebruik de Diamonds™ sachets niet als de zakjes duidelijk
kapot zijn.

17.Indien tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident is
opgetreden, moet u dit melden aan de fabrikant en uw nationale instantie. Omstandigheden waarin de gebruiker
een professionele zorgverlener moet raadplegen.

18.Na gebruik kan dit product een potentieel biologisch risico zijn. Hanteren en weggooien in overeenstemming met
geaccepteerde medische praktijk en toepasselijke lokale wet- en regelgeving.

Aanwijzingen voor gebruik
A. Voorbereiden van het systeem

1. Naast het systeem zelf zijn handschoenen en glijmiddel vereist.

2. Rol de katheterslang helemaal uit en leg deze plat op het bed. Positioneer het opvangzakije hierbij in de
richting van het voeteneind.

3. Voeg één voor één 3 of 4 ConvaTec Diamonds™ sachets toe aan de zak via de opening. Duw de sachets
er niet doorheen als u weerstand voelt. Draai ze in dit geval voorzichtig zijwaarts en zorg ervoor dat ze op
de bodem van de zak terecht komen. (WAARSCHUWING: Gebruik de inhoud van de zak NIET als bron
voor klinische informatie over de kleur of consistentie van de ontlasting, aangezien dit door het gelmiddel
verandert. Het sachet niet openen.).

4. Bevestig het opvangzakje zorgvuldig aan het uiteinde van de katheter in de juiste richting, waarbij de zak
niet vast mag zitten tegen de zak-connector (figuur 3). WAARSCHUWING: als de zak vastzit tegen de zak-

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Fecal Management System | 55



connector, wordt de aankoppeling op de katheter verhinderd.

4.1 Volg het etiket op de katheter-connector om de opvangzak en de katheter correct aan te sluiten.

4.2 Plaats de katheter-connector in een hoek van 90 graden op de opening van de zak-connector en breng de
katheter-connector voorzichtig in de zak-connector.

4.3 Vind de twee pinnen op de opvangzak-connector en sluit deze aan op de twee corresponderende
uitsparingen in de katheter-connector.

4.4 Duw de katheter-connector voorzichtig in de connector van de opvangzak en draai met de klok mee om de
opvangzak goed aan te sluiten op de connector aan het uiteinde van de katheter.

B. Voorbereiden van de patiént
1. Vraag de patiént op de linkerzij te gaan liggen. Als deze positie niet draaglijk is voor de patiént, zorg dan dat
er een houding wordt aangenomen waarbij het rectum toegankelijk is.
2. Verwijder eventuele hulpmiddelen die in het lichaam of de anus aanwezig zijn voordat het Flexi-Seal™
PROTECT PLUS-systeem wordt ingebracht.
3. Voer een rectaal toucher uit om te kijken op het hulpmiddel kan worden ingebracht.

C. Inbrengen van het systeem en opblazen van de ballon met een Luer-spuit

1. Verwijder de witte dop van de opblaaspoort. Verwijder de lucht die zich in de ballon bevindt door de bijgeleverde
Luer-spuit op de witte opblaaspoort met het opschrift ‘<45ml’ te zetten en de zuiger naar achteren te trekken.
Verwijder de Luer-spuit en vul deze met 45 ml water of een zoutoplossing. Zet de Luer-spuit vervolgens weer op
de witte opblaaspoort. Steek een met glijmiddel ingesmeerde gehandschoende vinger in het blauwe vingerzakje
om het systeem tijdens het inbrengen te begeleiden (het vingerzakje bevindt zich boven de markeringslijn)
(figuur 4). Breng glijmiddel aan op het uiteinde van de katheter waar de ballon zich bevindt. Pak de katheter vast
en breng het uiteinde met de ballon voorzichtig in via de anale sluitspier totdat de ballon aan de buitenkant niet
meer zichtbaar is en zich volledig in het rectum bevindt. De vinger mag hierna direct worden teruggetrokken of
pas wanneer de ballon in het rectum wordt opgeblazen.

2. Blaas de ballon op met maximaal 45 ml vioeistof door de zuiger van de Luer-spuit langzaam naar voren te drukken.
Als de vinger is teruggetrokken, geeft de groene indicator aan wanneer de ballon maximaal is gevuld voor de
anatomie van de patiént (figuur 5). Stop met opblazen zodra de groene indicator aangeeft dat er sprake is van
een maximale vulling. De ballon mag onder geen beding met meer dan 45 ml vocht worden opgeblazen. Als de
groene indicator al bij minder dan 30 ml vloeistof aangeeft dat het maximum is bereikt, trek het vocht dan terug en
positioneer de ballon opnieuw in het rectum. Vul de ballon zoals hierboven is beschreven nadat deze opnieuw is
gepositioneerd. Vul de ballon nooit met meer dan 45 ml vocht. Als de rode vulindicator zich begint te vullen, moet u
de positie van de patiént beoordelen, de ballon volledig laten leeglopen en het opblaasproces herhalen. Stop met
opblazen zodra de groene indicator aangeeft dat er sprake is van een maximale vulling.

3. Maak de Luer-spuit los van de opblaaspoort en trek voorzichtig aan de katheterslang om te controleren of de
ballon stevig in het rectum zit en tegen de bodem van het rectum aan ligt (figuur 6). Breng de dop aan op de
witte opblaaspoort om te voorkomen dat er problemen optreden met aansluitingen.

4. Leg de katheterslang langs het been van de patiént om knikken en blokkades te voorkomen. Registreer waar
de markeringslijn zich bevindt ten opzichte van de anus van de patiént. Observeer regelmatig of de positie van
de markeringslijn is veranderd om te bepalen of de retentieballon in het rectum van de patiént is verschoven. Dit
kan erop wijzen dat de ballon of het systeem opnieuw moet worden gepositioneerd. Wanneer het systeem naar
buiten wordt geduwd, laat dan de ballon volledig leeglopen; spoel het uiteinde van de katheter met de ballon
schoon en breng het systeem volgens de instructies onder ‘Inbrengen van het systeem’ opnieuw in. Voordat
het systeem opnieuw wordt ingebracht, dient een rectaal toucher te worden uitgevoerd om te controleren of er
geen ontlasting aanwezig is. Indien het systeem meer dan drie keer naar buiten wordt geduwd, dient te worden
overwogen het gebruik ervan te staken.

5. Hang het opvangzakje aan de ophanglus naast het bed zodat dit zich lager dan de patiént bevindt. Noteer de
inbrengdatum van het fecaal managementsysteem op het meegeleverde plaklabel en plak het label op een viak
gedeelte van de ophanglus.

D. Spoelen van het systeem
Vul een Luer-spuit met water op kamertemperatuur, zet de spuit op de connector in de blauwe irrigatie-/
medicatiepoort (met het opschrift ‘IRRIG./Rx’ - figuur 7-1a) en druk de zuiger langzaam naar voren om het
systeem door te spoelen. Gebruik in geen geval de witte opblaaspoort met het opschrift ‘<45ml’ (figuur
7-1b) om te spoelen, aangezien dit de retentieballon te ver kan opblazen en het systeem niet zoals bedoeld
kan worden doorgespoeld. Herhaal deze stappen zo vaak als nodig is om ervoor te zorgen dat het systeem
naar behoren blijft functioneren. Het spoelen van het systeem zoals hierboven beschreven is een optionele
procedure die alleen dient te worden toegepast om te zorgen dat ontlasting zonder blokkades in het
opvangzakje terechtkomt. Indien herhaaldelijk spoelen met water niet helpt om de ontlasting weer vrij door
de katheter te laten lopen, dient het systeem te worden gecontroleerd om een externe obstructie (bijv. druk
van een lichaamsdeel of een onderdeel van het systeem) uit te sluiten. Ook kan het zijn dat er niet langer
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sprake is van diarree. Als er geen bron van obstructie wordt gevonden, dient het gebruik van het systeem

te worden gestaakt.

E. Onderhouden van het systeem

Verwissel het opvangzakje wanneer dat nodig is. Volg daarvoor stap A.4. Sluit de zak, na het verwijderen van

de katheter, af met het bijgeleverde dopje. U verwijdert de opvangzak door de katheter-connector in de zak-

connector te duwen en dan linksom los te draaien. In figuur 3 staat aangegeven wat de juiste methode is om
de opvangzak vast te houden zonder dat de zak daarbij vast komt te zitten tegen de zak-connector. Trek de
katheter-connector voorzichtig uit de opvangzak. Duw de achterkant van het dopje met uw duim in de zak-
connector, die via de achterkant van de opvangzak met de middel- en wijsvingers op de plaats moet worden
gehouden. Met uw duim drukt u het dopje rondom aan om ervoor te zorgen dat de zak volledig gesloten is. Gooi
gebruikte zakjes weg in overeenstemming met het in de instelling geldende protocol voor het verwijderen van
medisch afval. Controleer het systeem regelmatig op verstoppingen als gevolg van knikken in de slang, vaste
stukjes ontlasting of externe druk.

F. Toedienen van medicatie (dosering onder controle van een arts) met behulp van 2 Luer-spuiten (1 voor het
spoelen met water, en 1 voor het toedienen van medicatie)

1. Vul een spuit met 10 ml water, bevestig de spuit aan de blauwe connector en spoel 10 ml water door de
spoelslang.

2. Vul een nieuwe spuit met de voorgeschreven medicatie. Plaats de sluitclip losjes op de katheter op de zwarte
markeringslijn. Zet de spuit op de connector in de blauwe irrigatie-/medicatiepoort (‘IRRIG./Rx’ - figuur 7-1a)
en dien de medicatie toe. Zorgprofessionals dienen er speciaal op te letten dat ze voor het toedienen van
medicatie alleen de connector in de blauwe irrigatie-/medicatiepoort gebruiken. Gebruik in geen geval de
witte opblaaspoort met het opschrift ‘<45ml’ (figuur 7-1b) om medicatie toe te dienen, aangezien dit de
retentieballon te ver kan opblazen en de medicatie niet zoals bedoeld aan de patiént kan worden toegediend.

3. Vul de spuit die bedoeld is voor het spoelen, met 50 ml water en spoel de spoelslang onmiddellijk door om er
zeker van te zijn dat de medicatie het rectum bereikt. Zet de sluitclip stevig op de katheter om te voorkomen
dat er iets door de katheter stroomt. (Wees ervan verzekerd dat de tweede sluitstand/ klik werd vastgezet.
Gebruik wijsvinger en duim om deze sluitstand te bereiken om een goede afsluiting te garanderen). Laat de
medicatie zich zolang als gewenst en door de behandelend arts is voorgeschreven in het rectum verspreiden.

4. Verwijder de sluitclip. Vul de spuit die bedoeld is voor het spoelen, met 10 ml water en spoel de spoelslang
door. Gooi beide spuiten weg in overeenstemming met het beleid van de betreffende instelling.

G. Afnemen van monsters

Open het kapje van het donkerblauwe monsterafnamepunt om een monster af te nemen uit de katheter. Duw het

uiteinde van een Luer-Slip-spuit of injectiespuit door de gleuf in het monsterafnamepunt om het binnenste van de

katheter te bereiken. Trek de zuiger van de spuit naar achteren om het monster af te nemen. Trek de spuit terug en
sluit het kapje van het donkerblauwe monsterafnamepunt.
H. Verwijderen van het systeem en de ballon leeg laten lopen

Om de katheter uit het rectum te kunnen verwijderen, moet men de retentieballon eerst laten leeglopen. Verwijder

de witte dop van de opblaaspoort. Zet een Luer-spuit op de witte opblaaspoort met het opschrift ‘<45ml’ en trek

langzaam al het vocht uit de retentieballon (figuur 2-1b).

Maak de Luer-spuit los en gooi deze weg. Pak de katheter zo dicht mogelijk tegen het lichaam van de patiént

vast en verwijder deze langzaam uit de anus. Gooi het hulpmiddel weg in overeenstemming met het voor de

instelling geldende protocol voor het verwijderen van medisch afval. Als het bijna of niet mogelijk is de ballon
leeg te laten lopen, dient het inflatielumen te worden doorgesneden, waarna het vocht uit de ballon kan lopen. In
geen geval mag het systeem worden verwijderd zolang de ballon nog gevuld is.

Algemene richtlijnen
Het hulpmiddel mag naar behoefte worden aangepast om de patiént op gangbare wijze te kunnen onderzoeken.
Het hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik dat langer duurt dan 29 achtereenvolgende dagen.

MRI-veiligheidsinformatie

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de Flexi-Seal™ PROTECT PLUS onder voorwaarden MR-veilig

is. Een patiént met dit systeem kan veilig een scan in een MR-systeem ondergaan als aan de volgende

voorwaarden wordt voldaan:

e Statisch magnetisch veld van 1,5 Tof 3,0 T

¢ Maximale ruimtelijke gradiént van 2.000 gauss/cm (20 T/m)

¢ Maximale door MR-systeem gerapporteerde, gemiddelde totalelichaams-SAR (specifieke-absorptieratio) van
4 W/kg (First level controlled-werkingsmodus)

De aanwezigheid van dit systeem kan tot beeldartefacten leiden.

©2023 ConvaTec Inc.
™ duidt op handelsmerken van ConvaTec Inc. ConvaTec, het ConvaTec-logo, Flexi-Seal en het Flexi-Seal-logo zijn in
de Verenigde Staten geregistreerde handelsmerken van ConvaTec Inc.

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Fecal Management System | 57



Gbarapcku

/— 1 TopT 3a npuraums Ha kateTbpa N MEAUKAMEHTUN
4 2 [opT 3a pasayBaHe Ha 6anoHa ¢ 2
MHOMKaTopa U Kanavka
10 3 [MopT 3a B3emaHe Ha Npobu
— 4 Katetbp
T 5 MHLLMKaTOpHa NUHKUA 32 NO3NLNOHNPaHe

6 3apbpxaly 6anoH nog HACKO HansiraHe ¢
[koG4e 3a NpbCTH

7 Camo3saTBapsiLL ce KOHEKTOp
8 [Mnactmacosa Bpb3ka 3a OKa4yBaHe
9 Jlyep nok cnpuHLoOBKa

Do i 10 Top6uuka 3a cbGMpaHe
N— | 6 : 11 MpucTsrawa ckoba
5 12 4 ConvaTec Diamonds™ reno6pasysatum

Cuctemara 3a ynpaBneHue Ha dekanuuTe Ha Flexi-Seal™ PROTECT PLUS cbabpxa
(courypa 1):

Top6uyKa camo3aTBapsLy ce nyep npucrtarawa
Privacy crnobka Ha TpbOMUKa Ha -nokK ckoba
¢ puntup MeK KaTeTbp CnpuHLUOBKa

ConvaTec Diamonds™
reno6pasyBalyu caiieTa 3a
KOHTPON Ha MUPU3MU

MekusiT kaTeTbp Ce BbBeX/ja B pekTyma 3a yrpasrieHue Ha pekanumuTe ¢ Lien 3afibpXkaHe 1 oTBex/jaHe Ha dekanHute
oTnagbuy, 3a Aa ce Npeanasun koxara Ha NauneHTa 1 ja ce 3anasu cnasnHoTo 6enbo uncto. B anctanHus kpain nma
3abpxalll 6anoH nof HUCKO HarnsraHe, a B Apyrus kpai — KOHEKTOP 3a CBbp3BaHe Ha Topbuykara 3a cbbupane. Moa
6anoHa nma BaNbOHATUHA 3@ NPBLCTA Ha KNWHULMCTA, KOSITO NO3BOMSBA NO3ULIMOHMPaHe Ha U3AenneTo ¢ NoMoLLTa
Ha nNpbCT. OTCTPaHW Ha KaTeTbpa ca PasnonoXeHn CUH 1 Bsin NopT.

Benuat nopt, o6o3HayeH ¢ < 45 ml*, cnyxu 3a pasayBaHe Ha 3aabpxalyus 6anoH cnep BbBexaaHe Ha U3genueTo
B pekTyMa Ha nauueHTa. (curypa 2-1b). Toan 6sn nopT 3a pasgyBaHe e cHabaeH ¢ ABa UHAVKATOPK 3a HanmblBaHe
(vHpukatopy PROTECT), 3eneH uBsiT (MHAMKATOPBT, KOWTO € Hai-6nm3o [0 TpbbuukaTta Ha kaTteTbpa) U YepBeH
LBAAT (Hal-oTAane4YeHusIT oT TpbbuykaTa Ha kateTbpa UHAMKATOP). 3eneHnsT MHAMKaTop 3a HanmbliBaHe ocurypsisa
BU3yarnHa v TaKTUIIHa MHAUKaLWS 32 HaMbIBAHETO Ha GanoHa ¢ HACKO HansraHe Ao oNTUManHUs My o6em. YepseHnsT
VHAMKATOp 3@ HambriBaHe OCUTypsiBa BU3yarHa W TakTUMHa WHAMKALWS, Korato Bb3HUKHE NPEKOMEepHO pasayBaHe
Ha GanoHa. lMpegocTaBeHa e Gsna kanadvka 3a 3aTeapsiHe Ha Genus NopT 3a pasgyeaHe cref pasayBaHeTo Ha
6anoHa. Jlyep nok KOHEKTOpPBLT B CUHUMS Kopnyc, o6o3HaveH ¢ ,IRRIG./Rx", cnyxu 3a npomMuBaHe Ha U3aenueTo npu
HeobXoAMMOCT 1 3a noJaBaHe Ha MeAMKaMeHT, ako e NpeanucaH Takbs. (durypa 2-1a). ima 1 TbMHOCKH NopT 3a
B3emMaHe Ha Npoby, ako KIMMHULMCTBT TpsibBa Aa B3eme Npobu OT U3npaxHeHusTa.

KnuHW4HKM non3u no npeaHasHaveHne

KakTo e onpefeneHo ot HanMyHUTe AaHHW, KIMMHUYHUTE Nonau oT cepusTa npoayktu Flexi-Seal™ FMS Bknitoysar:

+ 3agbpxaHe 1 oTBeXJaHe Ha dekarnHm BellecTsa

* BB3MOXHOCT 3a npunaraHe Ha MeaykameHTn

YBepeHus

B ponbnHeHve kbM AeknapauunTe 3a 6e30nMacHOCT M edheKTUBHOCT, CBbp3aHu ¢ GesonacHata ynotpeba Ha
u3aenveTo, ysepeHusiTa 3a edyekTMBHOCT BbB BPb3ka C TOBa M3/enve BKIoYBaT:

« Cpok Ha rofHOCT Ha NpoAYKTa OT 5 roAuHu

+ Topbara 3a cbbupaHe Tpsibea aa e c obem 1 1.

+ Topbara 3a cbbupaHe Tpsibea Aa uma mapkuposka 3a o6em ot 100 ml go 1000 ml ¢ TouHocT £15%.
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MokasaHus 3a ynotpe6a

Cuctemara 3a ynpasneHue Ha pekanuute Flexi-Seal™ PROTECT PLUS e nocTtosiHeH kaTeTbp 3a ynpaeneHue Ha
hekanuuTe, NpeaHasHayeH 3a ynpaeneHne Ha ekanHa MHKOHTUHEeHUMS Ype3 CbbupaHe Ha TeYHU UK NOMyTeYHN
N3NPaXHEHUs1 1 3a OCUrypsiBaHe Ha AOCTbM 3a NpunaraHe Ha MeaukameHTw. MapenveTo e npeaHasHadeHo 3a
M3Mnon3BaHe Npu Bb3pacTHU NaLUEHTH.

MpoTuBonokasaHus

1. To3u NpoayKT He e NpeAHa3HadveH Ja ce M3nonaea:
* 3anoBeye OT 29 nocnefoBaTeNHN AHN
*  3aneavaTpUYHW NaLMEeHTU, Thid kaTo ynotpebaTta My He e TecTBaHa 3a Tasu nonynauus
2. Cwucremarta 3a ynpaeneHue Ha dekanuute Flexi-Seal™ PROTECT PLUS He TpsGBa na ce nanonssa npu nuua,
KOWTO:
* V“MaT npegnonaraeMo UM NoTBbPAEHO YBPEXJaHe Ha peKkTanHarta nuraBuLa, T.e. TeXbK NPOKTUT, UCXeMUYeH
NPOKTUT, A3BM Ha nuraBuuaTa
* canpeTbprenu pekTarnHa onepauus npea nocnegHara roguHa
*  MMaT HsIKaKBO HapaHsiBaHe Ha pekTyMa WUnu aHyca
*  MMaT XeMOPOUAW CbC 3HAYUTENEH pasmep U/UU CUMMTOMU
*  MMaT peKTanHa Uy aHanHa CTPUKTypa Ui cTeHosa
*  MMaT npepnonaraem Unu NoTBbpAEH TyMOp Ha pekTyma/aHanHaTa obnact
*  MMaT MOCTOSIHHO PEKTanHO UK aHarHo usaenve (Hanp. TEPMOMETbLP) UMK MEXaHU3bM 3a AoCTaBsiHe (Hanp.
Cyno3uTOPUM U KITU3MK)
*  ca YyBCTBUTESHM KbM UMK Ca MManu anepruyHa peakums KbM HSKOW OT KOMMOHEHTUTE Ha cucTemarta

MpepynpexaeHus

* MMpepynpexaenue: KnuHuuuctute TpsibBa Aa MmaT npenswi, Ye KIMHWUYHUTE AaHHW 3a ynoTpebata Ha
MOCTOSIHHM CUCTeMU 3a yrpaBrieHne Ha pekanuute crieq ynotpeba B npodbihkeHne Ha nosede oT 14 gHu ca
MHOTO OrpaHnyeHN.

* MMpepynpexaeHue: CbliecTByBa MOTEHUMANeH PUCK OT HEMPaBUIHO CBbP3BaHe Ha KOHEKTOPW, W3MOn3BaHu
B Pa3fM4HU 3PaBHU MPUMOXEHWS, BKIOYNTENHO MHTPABEHO3HO OGOpy/ABaHe, CUCTEeMM 3a MnofjaBaHe Ha
[uxaTenHy 1 3afBUXBaLLM rasoBe, U3AEenus, CBbP3aHN C (yHKUMWUTE Ha ypeTpaTta/ypuHapHUst TPakT, usaenvs
3a pasgyBaHe Ha MaHLIETU Ha KpanHULWTe, HeBPpaKCWanHu W Apyri U3Lenusi, U3NoN3BaHu 3a eHTeparnHu u
CTOMALLHV NPUOXEHUS.

* MMpepynpexaeHue: HecnaseaHeTo Ha Te3n MHCTPyKUMM 3a ynotpeba Moxe Aa yBenu4uuM BEepOsiTHOCTTa OT
HeXenaHn conTys.

* Mpepynpexaenue: MauneHTute TpsibBa Aa ce HabnogaBaT exeaHeBHO N HezabaBHO Ja ce yBeAoMM nekap, ako
HaCTbMN HAKOE OT [0NyNOCOMeHNTe CbOUTUA
- PexTanHa Gonka
- PexTanHo kbpBeHe
- KopemHu cumntomu, kato nogysaHe/6onka

« MMpepynpexaeHue: MNpekomMepHOTO pasfyBaHe Ha 3aAbpXkallysi 6anoH Moxe Aa YBENUYM PUCKa OT HeXenaHu
CcbOUTUA, BKIIOYNTENHO pekTanHa 6orka, kbpBeHe, S3B1 1 Bb3MOXHU nepdopaLmm.

« MMpepynpexaeHue: Mpu T3 NPOAYKT CbLLECTBYBA OMACHOCT OT hekarHu 06CTpyKLnK.

« MMpepynpexaeHue: M3npaxHeHnsTa MOXe Aa M3MMEXAAT NO-TbMHM OT OGMKHOBEHO M/UMNW ia CbAbpPXaT YepH
netHa. Toea e Buauma wHaukaumsa Ha ConvaTec Diamonds™. Ako HabniogaBaTte LBeTa Ha U3NpaXHeHusiTa,
u3ronseanTe nopTa 3a B3eMaHe Ha Npobu unu kateTbpa. B cryyai Ha KOHTaKT ¢ ounTe, U3nnakHeTe HeaabaBHO
C YncTa BOAA W NOTbpceTe MeanLMHCKa KoHcynTaums. CbxpaHsaBaiite ConvaTec Diamonds™ Ha xnagHo, cyxo
mscTo. He oTBapsiiTe cawweTo. [la ce nas3u Jarney oT AOCTbI Ha Aela.

MpeanasHu mepku U HabnroaeHus

1. TpﬂﬁBa Aa ce oﬁpre cneunanHo BHUMaHWe Ha yn0Tpe6aTa Ha u3genueTo npu nauueHTn C Bb3nanuternHu
3abonsiBaHusa Ha YyepBaTa uUNu nNpeTbpnenn pektanHa onepauyusa. l'IeKapﬂT TpﬂGBa Aa onpegenu crteneHTta
N MECTOMOMOXEHNETO Ha Bb3naneHneTo unu obxeaTta Ha onepauunaTa (Hanpvlmep MEeCTOMNONIOXEeHNEeTo Ha
aHaCTOMOSaTa) B FLeGEJ'IOTO qepBo/peKTyma, npegu aa B3emMe pelleHne 3a U3non3sBaHeTo Ha ToBa usaenve npu
NnauneHTn C TaknBa CbCTOAHUSA.

2. Tpﬂ6|3a Aa Ce BHMMaBa npu 13non3BaHeTo Ha ToBa nagenuve npu nauneHTu, KOTo MMaT CKNOHHOCT KbM KbpBEHE

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Fecal Management System | 59



nopaay aHTukoarynaHTHa/ aHTUTPOMBOLIMTHA Tepanusi UNM OCHOBHO 3abornsiBaHe. AKO ce NOsBAT Npu3HaLuu Ha
peKTanHo KbpeeHe, He3abaBHO 13BaaeTe U3AENUETO U YBEAOMETE nekap.

3. WapenueTo TpaGBa Aa ce U3ronaea ¢ MoBULIEHO BHUMaHWe Npyv MauyeHTn ¢ yBpexaaHe Ha rpbOHauHns MO3bk
nopaay Bb3MOXHOCTTa OT pPa3BUTME Ha aBTOHOMHa Avcpedekcus.

4. OTcTpaHeTe BCUYKM MOCTOSIHHW UKW aHanHu usgenus, npeau Aa ebeefete Flexi-Seal™ PROTECT PLUS u He
nocTaesiiTe Apyrv nagenvsi B pektyma, gokarto Flexi-Seal™ PROTECT PLUS e noctaBeHo.

5. ¥YBepeTe ce, Ye NaUMEHTLT HE NeXW U He Ceaun BbpXy kaTeTbpa, Thil kaTo ToBa MOXE Aa AoBeAe [0 MokarHo
yBpeXaaHe OT HaTWCK 1 Aa AOMpPUHece 3a pa3paHsiBaHe Ha koxaTta Ha aHyca W/unu orpaHnyaBaHe Ha dekanHus
MOTOK.

6. TBbpaM UNK Mekn ochOpPMEHN U3NPaXKHEHWs1 He MoraT [Ja NpeMuHaT npe3 kateTbpa W Guxa 3anywunm otTsopa.
Ynotpe6ata Ha U3AenMeTo He e NpeaHasHayeHa 3a TBbPAM WU Mek 0ChOPMEHMN UNPaXKHEHWSI.

7. OvakBa ce HanuuMe Ha Marnku KOnM4YecTBa Briara Ui NpocMykBaHe OKoro kateTbpa. 3a Aa usberHete ApasHeHe
Ha KoxaTa, 3aro4HeTe Ja npunarate NoAxXoAsil, MHCTUTYLIMOHANeH NPOTOKON 3a rpika 3a koxata. Kato MUHumMym
KoXara TpsibBa ja ce NoAAbpXa YNCTa, Cyxa U 3aluMTeHa C Baro3alyyuTeH npoayKT.

8. AKO KaTeTbpbT Ce 3anylun ¢ dekanuu, Ton MoXe Ja ce U3nnakHe C BoAa, kaTto ce KU3Mon3ea camo nopra 3a
vpurauus (BuxTe ,Ykasanus 3a ynotpeba“ — ,Vpuraums Ha usgenveto“). He usnonseaiite Genus nopt 3a
pasgyBaHe (o6osHaveH ¢ ,< 45 ml*) 3a upuraums. Ako OBCTpyKUMsITa Ha KaTeTbpa Ce AbMMKU Ha TBbpAM
U3MNpaxkHEeHWs1, U3MONI3BaHETO Ha U3aenmeTo TpsibBa Aa ce npeycTaHOBU.

9. KnuHuumctute TpsibBa MHOro [a BHMMaBaT Aa W3MON3BaT CaMO CUMHUS KOPNyC 3a upurauusi/meavkameHTu
(ob6o3HaueH ¢ ,IRRIG./Rx" ¢urypa 7-1a) npu vpuraums v goctaBsHe Ha MeaukameHTn. HE vpurvpaite u He
npunararite MeaukameHTu npe3 Genvsi nopt 3a pasgyBaHe (06o3HayeH ¢ < 45 ml* curypa 7-1b), kouTto e
3aTBOpeH ¢ Bsina kanadka.

10.MpeycTaHoBeTe ynotpebata Ha M3AenMeTo, ako KOHTPOITbT Ha YepBaTa, KOHCUCTEHUMSTa W 4YecToTata Ha
U3MpaxHeHVsiTa Ha NaLuMeHTa 3arnoyHaT ja ce HopManuampar.

11.Mpu ycnosue 4Ye ca nof PeAoOBHO W BHUMATENHO HabnogeHve, nauveHTWTe moraT ga 6bgat B cegHano
NoroXeHWe 3a KpaTku Nepuoamn OT Bpeme, T.e. A0 2 Yaca, KaTo YacT OT eXe[HEeBHUTe CeCTPUHCKM rpwkun. Mo
BpPEMe Ha TO3n Nepuoj Ha cefeHe TpsibBa Ja ce M3BbLPLIBA PefoBHO HabrogeHue, 3a [a ce rapaHTupa, Ye
TPBOUYKNTE HUKOTa He ca BriokupaHy Unn NperbHaTH, 1 a ce NPoBepsiBa 3a U a ce NpeaoTBpaTsBa yBpexaaHe
Ha aHanHaTta/nepuaHanHata obnact B cneacTBue Ha HaTuck. pu HAKOW NauuMeHTU AoNyCTUMUST nepuon Ha
cepeHe, 3a fja ce usberHe yBpexJaHe Ha aHarHata/nepuaHanHarta obnact oT HaTUCK, MOXe [a € MHOro mno-
KpaTbK W nekapsT TpsibBa [a e Hallpek 3a Tasn Bb3MOXHOCT.

12.KakTo npu 13nonssaHeTo Ha BCSIKO PeKTanHo naaenue, Moxe Aa Bb3HWUKHAT CeAHUTE HeXenaHu cboutus:

*  M3TuyaHe Ha U3npaxHeHWs OKOmMo U3aenveTo

+ PekTanHo/aHanHo KbpBeHe, AbIDKALLO Ce Ha HEKpo3a OT HATUCK WU paspsisBaHe Ha pekTanHata umm
aHanHata nurasuua

+ PaspaHsiBaHe Ha koxarta B nepuaHanHata obnact

+ BpemeHHa 3ary6a Ha MyCKymHWsi TOHYC Ha aHanHWsi COUHKTEP

*  WHdekuusa

« O6CTpyKkumns Ha YepBaTa

» [Mepcbopauus Ha YepBaTa

13.ToBa usaenve e camo 3a eagHokpaTtHa ynotpeba u He TpsibBa a ce u3nonasa NoBTopHO. MoBTopHaTa ynotpeba
MOXe Ja [oBefe A0 MOBULIEH PUCK OT MHPEKLWS UM KPbCTOCaHa KOHTaMWHauus. dusndeckute CBOICTBA Ha
13aenneTo Moxe BeYe [1a He ca ONTUMariHu 3a npegsuaeHara ynorpeba.

14.AKo HsIMa MOTOK OT U3NpaxHeHUs B pamkuTe Ha 24 yaca, TpsibBa fa ce npeanpuemar crnefHuTe AercTBus,
vpurauusi (BwkTe pasgen D. Vpuraums Ha wuspenueto B YkasaHusita 3a ynotpeba) unu oTcTpaHsiBaHe Ha
usaenwvero.

15.Topbuukata 3a cbbupaHe TpsbBa Aa Gble CbeauHeHa KbM KaTeTbpa B MNpaBWrnHaTa OPUEHTaLWsi, KakTo
e nokasaHo Ha ¢ur. 3. PasunTaHeTo Ha pasmepuTe Ha Topbuukata 3a cbbupaHe e camo NpuGNN3NUTENHO.
MepwTenHata ckana Bbpxy Top6arta 3a cbbvpaHe e ¢ To4HOCT +15% U crnyu camo 3a UHAMKaUms.

16.[a He ce u3non3ea, ako onakoBkaTta e nospefeHa. He uanonseaiTe cawera Diamonds™, ako caweTtarta ca
3HAYUTENHO NOBPEeAEHN.

17.Ako o Bpeme Ha W3MON3BaHETO Ha TOBa W3LENWe WU BCNEACTBUE HA M3MON3BAHETO My Ce CIy4u Cepuo3eH
VHUWAEHT, Monsi, cboblieTe 3a ToBa Ha MPOM3BOAUTENS U Ha MecTHuTe opraHu. OBcTosiTencTea, npu KOUTO
noTpeduTensT TpabBa fa ce KOHCYNTUpa CbC 3APaBEH CreLuanmcr.

18.Cnien nanonseaHe TO3n NPOAYKT MOXe Aa e noTeHuuanHo GuoonaceH. [la ce 6opaBu 1 U3XBbPIs B CLOTBETCTBUE
C Bb3npueTaTa MeguLUMHCKa NpakTyka v NPUNOXUMUTE MECTHU 3aKOHW 1 pa3nopeaty.
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Yka3zaHus 3a yn0Tpe6a
A. MNoaroToeka Ha usgenueTo

1. B ponbnHeHve KbM cucTemMata Ha U3fenueTo Lie ca HeobxoaumMu pbkaBuLy 1 nyBpukaHTy.

2. Pa3srbHeTe Usinata AbIDKMHA Ha KaTeTbpa U ro MONoXeTe W3MbHAT Ha NernoTo, kato paswupute Topbuykarta
3a cbbupaHe KbM kpaka Ha nermnoTo.

3. Moctaeete 3 nnu 4 cawera ConvaTec Diamonds™, egHo no egHo, B oTBOpa Ha Topbuykata. He BkapBaiite
calleTata CbC CWNa, aKo CpeLLHeTe CbMPOTUBMEHWE, BHUMATENHO MpeMecTeTe CalleTo HacTpaHu, kato
ce yBepuTe, 4e TO € MOCTaBeHO Ha AbHOTO Ha Topbuykata. (MPEOYMPEXOEHWE: HE usnonseaiite
CbAbpXaHUETO Ha TopbuykaTa KaTo UTOYHUK Ha KIMHWYHA MHGOPMaLWst 3a LiBeTa U KOHCUCTEHLMSITa Ha
U3MpaxHEeHNsITa, Thil KaTo TO e U3MEHEHO OT renoobpasHust areHT. He oTBapsiiTe calleTo.).

4. TMpukpeneTe 3apaBo TopbuykaTa 3a CbOMpaHe KbM KOHEKTOpa B kpasi Ha kaTeTbpa C NpaBuHaTa opyeHTaLms,
6e3 pga npewwmnsate Topbuykata KbM KOHekTopa Ha Topbudkarta (durypa 3). MPEAYNPEXOEHWUE:
npeLyunBaHe Ha TopbuykaTa KbM KOHEKTopa Ha TopbuykaTa 61 nonpeynsio Ha CbeAMHEHNETO KbM KaTeTbpa.

4.1 CneppaitTe eTuKkeTa, nokasaH Ha KOHEKTOpa Ha kaTeTbpa, 3a [a CbeAuHWTE npaBuNHO Topbuukata 3a

cbbupaHe 1 kateTbpa.

4.2 Tlo3numoHVpanTe KOHeKTopa Ha kaTeTbpa noa bru 90 rpagyca CnpsiMo OTBOpa Ha KOHEKTopa Ha TopbuykaTta

1 BHUMATENHO NMocTaBeTe KOHeKTopa Ha kaTeTbpa B KOHekTopa Ha Topbuykara.

4.3 HamepeTe fBata wudTa Ha KOHeKTopa Ha Topbuykata 3a cbbupaHe u rv noapaBHeTe C BaTa CbOTBETHU

crioTa Ha KOHeKTopa Ha kaTeTbpa.

4.4 BHMMaTeNHO HaTWUCHETE KOHEKTOpa Ha KaTeTbpa B KOHeKTopa Ha TopbuukaTa u crief ToBa 3aBbpTeTe no

nocoka Ha 4YacoBHWKOBaTa CTperka, 3a ja npukpenuTe 3apaBo Topbuykata 3a cbbupaHe KbM KOHeKTopa B
Kpas Ha kaTeTbpa.
B. MoaroToBka Ha nauneHTa

1. MocTaBeTe nauweHTa B NErHano MorioxeHWe Ha nsiBata My CTpaHa; ako Tas3u Mo3uLMs e HeBb3MOXHa,
nocTtaBeTe NaLueHTa Taka, Ye Ja umarte JoCTbMN [0 PekTyma.

2. OTcTpaHeTte BCWUYKM MOCTOSIHHU UNW aHanHu nagenusi, npeam Aa sbeefete usgenueto Flexi-Seal™ PROTECT
PLUS.

3. V3BbplLUeTe NPbCTOB peKTareH npermneq, 3a Aa OLeHNTe ToaHOCTTa 3a NocTaBAHE Ha U3AEnueTo.

C. B'bBe)KﬂaHe Ha usgenuveTto U pasgyBaHe Ha 6anoHa ¢ nomMoLyTa Ha nyep CnpuHUoOBKa

1. OtcTpaHeTe GsinaTa kamayka OT noprta 3a pasgyBaHe. C nomoluTa Ha npeaocTaBeHaTa fyep CrpyHLOBKa,
oTCTpaHeTe Bb3ayxa, KOUTO ce Hammpa B 6anoHa, kato NpuKpenuTe fyep CrpyHLOBKaTa kbM 6enus nopr 3a
pasgyBaHe (MapkupaH ¢ < 45 ml“) u usternete GyTtanoTo. Vi3BageTe nyep CrpvHLUOBKaTa W A HambIHETE C
45 ml Boga vnu usnonormyeH pasTBop U CBbPXKETE fyep CrpKHLOBKaTa kbM 6envsi nopT 3a pasayBaHe Ha
kateTbpa. [ocTaBeTe NyGpuKMpaH NPBLCT € pbkasyLa B CUHLOTO AK0B4e 3a MPBCT 3a HACO4BAHE Mo Bpeme Ha
NOCTaBSIHETO Ha U3AENMETO (IKOBYETO 3a MPBCT Ce HaMUpa Haf UHAMKATOPHAaTa NMHUS 32 NO3ULMOHMPaHE).
(churypa 4) MokpuiiTe kpast Ha kaTeTbpa (c 6anoHa) c nyGpukaHT. XBaHeTe kaTeTbpa ¥ BHUMATENHO BKapanTe
Kpasi Ha 6anoHa npes aHanHus CUHKTEP, AoKaTo GanoHbT NPEMUHE OTBbA BLHLUHWS OTBOP W HaBbTPE B
peKkTanHua ceof. np'bCT'bT MOXe [da ce u3sagu unn a octaHe B pekTymMa Mo Bpeme Ha MbpBOHA4YanHoTo
pa3sgyBaHe Ha 6anoHa.

2. Paspynte 6anoHa ¢ fo 45 ml TeYHOCT, KaTo HaTuckarte 6aBHO GyTanoTo Ha nyep CrpuHLoBKaTa. AKO NMPBLCTbLT,
13Mon3BaH 3a BbBeXaaHe, Gbie OTCTPaHeH, 3eNeHNsT KYror C UHAMKALMS Le NoKaxke, Ye 6anoHbT e AocTurHan
ONTUMArHOTO 3a aHaTOMUsTa HUBO Ha HanbnBaHe. (churypa 5). Cnpete pas3gyBaHeTo, cref Kato 3eneHusT
WHOMKATOP CUrHanuavpa 3a OonTMMasrHO HanbliBaHe. |-|pVI HUKaKBM OBCTOSITENCTBa He MbfiHeTe GanoHa C
noseye ot 45 ml Te4HOCT. AKO 3eMeHUAT MHAMKATOP U3MbKHE NPW BAMBAHETO Ha no-manko ot 30 ml Te4HocT,
n3TerneTe TEYHOCTTA U NO3ULMOHMPaiiTe GanoHa OTHOBO B pekTanHus ceof. Cnen penosvnuvMoHUpaHeTo Ha
6anoHa ro HanbHeTe OTHOBO, KAKTO € onucaHo no-rope. He nbnHete 6anoHa ¢ noseye oT 45 ml Te4YHoOCT.
AKO YepBEHUAT MHAMKATOP 3arnoyHe Aa ce pasayBa, NpeLeHeTe No3numsTa Ha NauneHTa, N3nycHeTe HanbiHO
GanoHa u noeTopeTe Mpoueca Ha pasayBaHe Ha GanoHa. CnpeTe pasayBaHeTo, crief Karto 3eneHusiT
WHOMKATOPp CUrHannavpa 3a onTMMasnHo HanbfiBaHe.

3. VsBageTe nyep cnpuHUOBKaTa OT NnopTa 3a pa3ayBaHe W BHUMATENHO APbMHETe Mekus kaTeTbp, 3a Ja
npoeepuTe Aanv 6anoHbLT e 3apaBo UKCKPaH B peKTyMa U Aanu € No3vULMOHMPaH CPeLLy PeKTanHoTO AbHO.
(churypa 6). 3aTBopeTe kanadkarta Ha Genus nNopT 3a pasayBaHe, 3a Aa uaberHeTe npobrnemu ¢ HenpasUNHO
CBbp3BaHe.

4. Pa3snonoxere rbBKaBuWs KaTeTbp Mo kpaka Ha navyeHTa, kato uabsreare nperbsaHus 1 o6CTpykumun. O6bpHeTe
BHMMaHWe Ha Pa3MnoMNOXEHNETO Ha WHAMKATOPHATA NIMHUS 33 NO3ULMOHMPAHE CMPSIMO aHyca Ha nauueHTa.
PenosHo HabniopasaiTe NPOMEHUTE B MECTOMOMNOXEHUETO Ha WHAWKATOpHAaTa NUHWS 3a MO3ULIMOHWMPaHe
KaTo CPeacTBO 3a onpeensHe Ha ABWKEHWETO Ha 3aabpkaluus 6anoH B pekTyma Ha nauuenTa. Mo ToBa
MOXe [la ce onpeaenu Janu He e Heobxoaumo GanoHbLT WK u3aenueTo Aa GbaaT peno3nLMoHnpanu. B
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Cnyyaii Ha U3XBLPSIHE Ha W3AenueTo nnycHete GanoHa AoKpaii; U3NnakHeTe kpas Ha kateTbpa (¢ Ganoxa)
1 T0 MocTaBeTe OTHOBO, KaTo CriefBaTe UHCTPyKumuTe 3a ,BbBexaaHe Ha wuagenveto”. Mpean noBTOpHOTO
nocTassiHe TpsibBa Ja ce HanmpaBu pekTaneH npernef, 3a Aa ce NPOBEPU Aanu HSMa U3NpaxHeHus. AKo
M3XBBPIISIHETO CE Cryuyu MoBeye OT Tpu MbTu, TpsaGBa Aa ce obMucnv MpekpaTsiBaHe Ha ynotpebara Ha
n3aenueTo.

5. Okauerte TopGuyKaTa Ypes nnactTmacosara Bpb3aka 3a NernoTo B No3vLys nof HUBOTO Ha nauueHTa. [lobaseTe
farara Ha NocTaBsiHe Ha cucTemarta 3a ynpasreHue Ha ekanuute BbpXy NMpefocTaBeHWs 3anensaly ce
eTuKeT ¢ hopmaT Ha AaTaTa v 3anenete eTukeTa BbpXy nrockata obnacT Ha kauiikaTa 3a okayBaHe.

D. Wpurauusa Ha usgenueto

3a pa vpurvpate U3nenueTo, HambiHeTe nyep CrpuHLOBKAaTa ¢ Boga CbC CTaiiHa Temnepatypa, npukpenete
CrpuWHLIOBKaTa KbM KOHEKTOpa B CUMHUS KOpryc 3a upurauus/megvkameHTtu (o6osHadeH ¢ ,IRRIG./Rx" durypa
7-1a) n HaTucHeTe 6aBHO ByTanoto. He upurupaite npe3 6enusi nopt 3a pasgyBaHe (06o3HayeH ¢ ,< 45 ml*
curypa 7-1b), Thit kaTo TOoBa 61 AOBENO A0 NPEKOMEPHO pasdyBaHe Ha 3adbpxalumst 6anoH u n3genueTo Hama
[a ce vpurupa npasunHo. MoBTapsiiTe npoledypaTta 3a vpurauus TONkoBa YecTo, KOMKoTo € Heobxoaumo, 3a
[a noaabpxaTte NpaBUMHOTO (PyHKLMOHMpaHe Ha uagenueto. MpoMMBaHETo Ha U3AEnMeTo, KakTo € OmMcaHo
no-rope, e HeaaAbIDKUTENHa Mpoleaypa, KOsiTo ce W3Mon3Ba Camo Korato e HeobxoauMo Aa ce nopabpka
6e3npensTCTBEHOTO NOCTLMNBAHE Ha U3NpaxHeHWsiTa B TopbrykaTta 3a cbbupaHe. Ao MHOTOKPaTHOTO NpoMuBaHe
C Bofa He Bb3CTAHOBM MOTOKAa Ha U3MNpaxHeHUsiTa Npes kateTbpa, 13aenueTo TpsAbBa Aa ce NpoBepy, 3a Aa ce
YCTaHOBW, Aanu HsIMa BbHLUHA OGCTPYKLUMS (Hanpumep npuTMckaHe OT TeriecHa 4acT, YacT OT obopyaBaHeTo
UNM npeMyrHaBaHe Ha Auapusita). AKO He ce OTKpWe M3TOYHMK Ha OBCTPYKUMsi Ha usaenveto, ynotpebarta Ha
usaenvieto TpsibBa fa ce npeycTaHoBu.

E. Nopppbikka Ha usgenveTto

CMeHsiiTe Top6uukata 3a cbbupaHe npu HeoBXodMMOCT cbrnacHo cTbnka A.4. Cnep oTcTpaHsiBaHe Ha
Topbuukarta oT kaTeTbpa, 3aTBOpeTe TopbuykaTa C npefocTaBeHaTa kanadka. 3a ja oTcTpaHuTe Topbuykarta 3a
cbbupaHe, HaTUCHeTe KOHEKTOpa Ha kaTeTbpa B KOHekTopa Ha Topbuukata v cref ToBa 3aBbpTeTe 06paTHO Ha
YacoBHMKOBATa CTperka, 3a Aa st usBaauTe. BipkTe npaBunHUs MeToA 3a AbpxaHe Ha Topbuykata 3a cbbupate,
6e3 ga ce nmpuwmnea Topbuykata KbM KOHeKTopa Ha Topbudukata Ha durypa 3. BHumatenHo usgbpnante
KOHeKTOpa Ha kaTeTbpa OT TopbuykaTta 3a cbbupaHe. M3nonaeaiite naneua, 3a Aa npokaparte 3agHata 4YacT
Ha KanaykaTa B KOHekTopa Ha TopbudkaTta, KOMTO TpsibBa [a ce AbPXM Ha MSCTO OT 3afHaTa CTpaHa Ha
Topbuukata 3a cbbupaHe ¢ NoMoLLTa Ha CpeaHUs NPBCT U Nokasaneua. HaTucHeTe ¢ nanel kanaykara, 3a aa
OCUrypuTe MBIHOTO 1 3aTBapsiHe. M3XBbprsiiiTe N3Mon3BaHnTe TOPGUYKM CbINacHO MHCTUTYLIMOHAITHUSA NPOTOKON
3a U3XBbpIsiHe Ha MeAWLMHCKW oTnaabLu. Habriopasaiite YecTo usaenveTto 3a o6CTPYKUWM B CreACTBUE Ha
nperbBaHe, TBbpAy dhekanHn YacTULM UK BbHLUEH HATUCK.

F. MpunaraHe Ha mMeAuKaMeHTU (Ao3upoBKaTa TPsIGBA Aa ce KOHTponMpa OT fekap) ¢ nomolta Ha 2
cnpuHUOBKM (1 3a npoMuBaHe ¢ BoAa, 1 3a npunaraHe Ha MeMKaMeHTH)

1. HanbnHete cnpuHuoskata ¢ 10 ml Boga, npukpeneTe CrMpUHLIOBKATAa KbM CUHUS KOHEKTOP W MpoMuiiTe
vpurauuoHHarta nuHust ¢ 10 ml Boaa.

2. lMpuroTeeTe HOBa CMpWHLOBKA C NMpeanucaHus MeaukaMmeHT. [ocTaBeTe npucTsrawara ckoba Ha katerbpa
npu YepHaTa UHAMKATOpHa NMHWUS. CBbpXeTe CrpUHLOBKaTa KbM KOHEKTOpa B CUHWSI KOpNyC 3a upurauus/
meaukameHTn (,IRRIG./Rx“ curypa 7-1a) u nopante meaukameHTa. KnuHuumctute TpsibBa MHOro ga
BHUMaBaT Aa W3Mon3BaT KOHEKTopa CamoO B CUHMS KOPMyC 3a vpurauus/MenukameHTu korato mpunarat
MeavkameHTu. HE npunaraiite meavkameHTv npe3 6enus nopt 3a pasaysaHe (06o3HaveH ¢ < 45 ml* courypa
7-1b), T kaTo ToBa 61 AOBENO [0 MPEKOMEPHO pa3sfyBaHe Ha 3aAbpxaluus GanoH U NauneHTbT HaMa Aa
nonyyu MegykameHTa o npegnucaxme.

3. 3a pa ocurypute [OCTaBSHETO Ha MeAWKaMEHTU B PeKTyMa, HambfHETE CrpuHLOBKaTa, M3nonseaHa 3a
npomuBka ¢ Boga, ¢ 50 ml Boga v HezabaBHO NPOMUITE UpUraLMoHHaTa nuHus. Mpuwmnete kateTbpa Ypes
npucTsrallara ckoba, 3a Aa € CUrypHo, Ye MOTOKLT My € MpekbCHaT (yBepeTe ce, Ye € 3axBaHaTo BTOPOTO
3b6Ye; CTUCHETe 3ApaBO C nokasarneua v naneua Ha ABeTe pble, 3a Ja ocurypute A06po ynibTHEHUeE).
OcraBeTe NekapcTBOTO @ NPECTOM B PEKTyMa 3a BPeMeTO, OnpeAerneHo oT NpeanucBalLus nexkap.

4. OtcTpaHeTe npucTsArawjata ckoba. HanbnHeTe cnpuHUoBKaTa, 13nonseaHa 3a npomuska ¢ Boaa, ¢ 10 ml
BOAA W MPOMMIATE MpUraunoHHaTa NuHUs. M3xebprieTe ABETE CMPUHLIOBKY B CbOTBETCTBME C MpaBunata Ha
MHCTUTYLMATa.

G. B3emaHe Ha npo6u

3a fa B3emeTe npobGa OT kaTeTbpa, OTBOPETE TbMHOCUHSATA Kanadyka Ha nopTa 3a npobu. MputucHeTe Bbpxa Ha

crnpuHuoBkata Luer Slip unu Ha cnpuHLOBKaTa Ha kaTteTbpa Mpe3 npolena B NopTa 3a B3emMaHe Ha npobu, 3a

[a [JOCTUrHeTe BbTPELUHOCTTa Ha kaTeTbpa. M3Ternete GyTanoto Ha cripuHLOBKaTa, 3a Ja B3emeTe npobara.

W3BafeTe cnpuHLOBKaTa 1 3aTBOpeTe TbMHOCWHSITA Karnayka Ha nopTa 3a B3eMaHe Ha npobu.
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H. OTcTpaHaBaHe Ha u3genueTo u cnagaHe Ha 6anoxa
3a aa ce u3Baav kaTeTbpbT OT pekTyMa, MbpBO TpsibBa Aa ce u3nycHe 3agbpxalwusT 6anoH. OTcTpaHeTe 6anaTta
Kanayka oT nopra 3a pasagysaHe. Npukpenerte nyep cnpuHLUOBKa kbM Genuvsi NopT 3a pasayBaHe (MapkupaH ¢ <
45 ml*) n 6aBHO n3TerneTe UsnaTa TEYHOCT OT 3aabpXalus 6anoH. (durypa 2-1b).
Pa3kaueTe nyep cripuHLoBKaTa 1 st U3xBbprieTe. XBaHeTe kateTbpa Bb3MOXHO Haln-6nn3o [o nauveHTa n 6aBHO
ro U3BafeTe OT aHyca. M3xBbpreTe U3NENNETO B CbOTBETCTBME C MHCTUTYLIMOHAMHMSI MPOTOKON 3@ U3XBBbPIISHE
Ha MeAULMHCKM OTnafgbLy. Ako GanoHBbT ce uamycka TPpyAHO Unu He Moxe Aa Gbae usnycHar, oTpexeTe nymMeHa
3a pasgyBaHe W ApeHupaiiTe BogaTa oT GanoHa. /3aenveto B HUKaKbB criyvaii He TpsibBa Aa ce u3Baxga oT
nauueHTa, fokaTto 6anoHbT BCe OLLe e HaayT.
O6wWwu Hacokn
M3pgenneto Moxe fja ce CMEeHs Npy HeoBGXOAMMOCT 3a U3BbpLUBAHE Ha HOpPMarHa OLeHKa Ha naluueHTa.
M3penueTto He e npegHasHadveHo 3a ynotpeba B NpoAbIhKeHWe Ha noseye oT 29 nocneaoBaTerHn AHU.
UHdbopmauus 3a 6esonacHocT npu AMP
‘E HeknuHuyHOTO TecTBaHe nokasga, Ye usaenueto Ha Flexi-Seal™ PROTECT PLUS e 6e3sonacHo 3a pa6oTa B
MarHUTHOpPe3oHaHCHa cpeaa npu onpeaenexu ycnosus. MauveHT ¢ Tosa nsgenve moxe aa 6bae 6esonacHo
ckaHupaH B MP cucTema, ako 0TroBapsi Ha crnefHuTe yCrnoBus:
« CrtaTtnyHo marHutHo none ot 1,5 Tumm 3,0 T
+ MakcumaneH NpocTpaHCTBEH rpaaneHT Ha noneto oT 2 000 gauss/cm (20 T/m)
+ OrtyeteHa oT MP cuctemara MakcumanHa cpegHa 3a LsnoTo TAno cneuuduyHa norbnHata MolHocT (SAR)
oT 4 W/kg (KOHTponeH pexum Ha paboTa OT MbpBO HUBO)
Hanuuneto Ha ToBa n3genve Moxe Aa npeaussuka aptedakT B obpasa.
©2023 ConvaTec Inc.

™ o6o3HavaBa Tbproscku Mapku Ha ConvaTec Inc. ConvaTec, noroto Ha ConvaTec, Flexi-Seal, noroto Ha Flexi-Seal
ca pervcTpupaHu Tbproscku mapku Ha ConvaTec Inc. B CALL
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@ Slovenski

1 Odprtina za izpiranje in aplikacijo zdravila
/F 2 Odprtina za polnjenje balona z indikatorjem
[ 4 8 napolnjenosti z 2 kupolama in zamaskom
10 3 Odprtine za jemanje vzorcev
'F 4 Kateter
i 5 Pozicijska oznaka
34 ] 6 Nizkotlacni retencijski balon z Zepom za
| 1 | prst
1 ‘:; 2 Lo 7 7 Samozapiralni prikljudek
""‘//// 8 Padtek za obedanje
<£.f " 9 Brizgalka Luer-Lock
=il 12 10 Zbiralna vrecka
C 11 Varnostna sponka
N |16 12 4 vrecke za strjevanje izlockov in

5 preprecevanje neprijetnega vonja
ConvaTec Diamonds™

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS sistem za upravljanje z blatom sestavljajo (Slika 1):

zasebna samozapiralni Luer-Lock varnostna vrecke za strjevanje
1 vrecka s 1 mehki kateter 1 brizgalka 1 sponka 4 izlo¢kov in preprecevanje
filtrom neprijetnega vonja
ConvaTec Diamonds™

Mehek kateter se vstavi v rektum z namenom upravljanja, odvajanja in zbiranja blata, s ¢imer se za$citi bolnikova
koza in posteljnina ostane Cista. Na enem koncu katetra je namescen nizkotlacni retencijski balon, na drugem koncu
pa se nahaja konektor za names$canje zbiralne vrecke. Pod balonom je Zepek, v katerega zdravstveni delavec vstavi
prst in namesti pripomocek rektalno.

Na katetru sta name$c¢eni modra in bela cevéica. Bela cevcica oznacena z napisom “<45ml”, se uporablja za polnjenje
retencijskega balona po njegovi vstavitvi v bolnikov rektum. (Slika 2-1b) Hkrati je ta cevcica opremljena z dvema
mehurékoma, ki oznacujeta zapolnjenost (indikatorska mehurcka PROTECT), v zeleni (j. mehurcek, ki je najblizje
cevki katetra) in rdeci barvi (tj. mehuréek, ki je najbolj oddaljen od cevke katetra). Zeleni indikatorski mehurcek
omogoca vizualno in otipljivo kontrolo, kdaj je nizkotlaéni retencijski balon napolnjen optimalno. Rdeci indikatorski
mehuréek omogoc¢a vizualno in otipljivo kontrolo, kdaj je balon preve¢ napolnjen. Bela cevcica za polnjenje se zapre
z belim pokrovékom, ko se balon napolni. Konektor z nastavkom Luer-Lock v modrem ohi$ju, z napisom “IRRIG./
Rx”", se uporablja za spiranje pripomocka, ¢e je to potrebno ali za aplikacijo zdravil, ¢e tako predpi$e zdravnik. (Slika
2-1a). Na voljo je tudi temno modra odprtina za vzor¢enje za primer, da mora zdravstveni delavec vzeti vzorce blata.
Predvidena klini¢na korist

Glede na podatke, ki so na voljo, so klini¢ne koristi izdelkov iz druZine Flexi-Seal™ FMS naslednje:

« zadrZevanje in preusmerjanje fekalne snovi

« omogocanje dajanja zdravil

Trditve

Poleg trditev o varni in u€inkoviti uporabi pripomocka so navedene tudi trditve o ucinkovitosti pripomocka, ki
vkljucujejo naslednje:

« Rok uporabe izdelka je 5 let.

« Zbiralna vrecka mora imeti prostornino 1 liter.

« Zbiralna vre¢ka mora imeti oznako za merjenje prostornine od 100 ml do 1000 ml z natan¢nostjo + 15 %.

Indikacije za uporabo

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS sistem za upravljanje z blatom je stalni kateter za upravljanje z blatom, namenjen za
upravljanje z blatom bolnikov s fekalno inkontinenco, s tekocim ali polteko¢im blatom in z moznostjo aplikacije zdravil.
Pripomocek je namenjen uporabi pri odraslih bolnikih.
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Kontraindikacije
1. lzdelek ni namenjen uporabi:
« vec kot 29 zaporednih dni
< pri otrocih, ker uporaba izdelka pri tej populaciji ni bila testirana
2. Flexi-Seal™ PROTECT PLUS sistem za upravljanje z blatom se ne sme uporabljati pri posameznikih, ki
« imajo sum ali potrjeno poskodbo rektalne mukoze, npr. resen proktitis, ishemiéni proktitis, mukozna ulceracija
« so v zadnjem letu dni imeli operacijo rektuma
« imajo poskodovan rektum ali anus
* imajo obsezne hemeroide in/ali simptome
« imajo rektalno ali analno strikturo ali stenozo
+ imajo sum ali potrjen rektalni / analni tumor
« imajo namescen kak8en notranji rektalni ali analni pripomocek (npr. termometer) ali oskrbni mehanizem (npr.
svecke ali klizme)
« so obcutljivi ali alergi¢ni na katero izmed sestavin seta

Opozorila

* Opozorilo: Zdravstveni delavci morajo vedeti, da je zelo malo klini¢nih podatkov o konstantni uporabi vstavljenih
sistemov za upravljanje z blatom za vec kot 14 dni.

* Opozorilo: Obstaja moznost napacne povezave s konektorji ostalih medicinskih aplikacij, kot so intravenozni
pripomocki, sistemi za dihanje in dovajanje kisika, uretralni/urinarni sistemi, man3ete za stabilizacijo udov ter
ostale enteralne in Zelod¢ne aplikacije.

* Opozorilo: Neupostevanje teh navodil za uporabo lahko poveca verjetnost za pojav nezelenega ucinka.

* Opozorilo: Bolnike je treba dnevno spremljati in v naslednjih primerih takoj obvestiti zdravnika:

- rektalna bolec¢ina
- rektalna krvavitev
- abdominalni simptomi, kot npr. napihovanje/bolec¢ina

* Opozorilo: Prenapolnjenost retencijskega balona lahko povec¢a tveganje za pojav nezelenih ucinkov, vkljué¢no z
rektalno bole¢ino, krvavenjem, razjedami ter morebitno perforacijo.

* Opozorilo: Pri tem izdelku obstaja nevarnost zagozditve blata.

* Opozorilo: Izlocki so lahko videti temnejsi kot obi¢ajno in/ali lahko vsebujejo temne drobce. Gre za prepoznaven
znak uporabe vre¢ke ConvaTec Diamonds™. Ce spremljate barvo izlogkov, uporabite odprtino za vzoréenje ali
kateter. V primeru stika z oémi, oci takoj sperite s isto vodo in poiscite zdravnisko pomo¢. Vrecke ConvaTec
Diamonds™ shranjujte v suhem in hladnem prostoru. Vrecke ne odpirajte. Hraniti izven dosega otrok.

Previdnostni ukrepi in opazovanja

1. Posebna pozornost je potrebna pri uporabi tega pripomocka pri bolnikih z vnetnimi procesi na ¢revesju in pri
bolnikih, ki so imeli operacijo rektuma. Pri teh pacientih mora zdravnik, pred uporabo pripomoc¢ka, dolo€iti stopnjo in
mesto vnetja ter obseg operacije (npr. mesto anastomoze).

2. Pozornost je potrebna pri uporabi pripomocka pri bolnikih, ki so nagnjeni h krvavitvam zaradi antikoagulacijske
/ antiplateletne terapije ali bolezni. V primeru, da se pojavi rektalna krvavitev, takoj odstranite pripomocek in
obvestite zdravnika.

3. Posebna pozornost je potrebna pri uporabi pripomocka pri bolnikih s poskodovano hrbtenjaco, zaradi moznosti
razvoja autonomne disrefleksije.

4. Pred namestitvijo Flexi-Seal™ PROTECT PLUS sistema za upravljanje z blatom odstranite morebitne notranje ali
analne pripomocke. V €asu, ko je namescen Flexi-Seal™ PROTECT PLUS ne vstavljajte v rektum nobenih drugih
pripomockov.

5. Prepricajte se, da bolnik ne lezi ali sedi na katetru, saj lahko to vodi do lokalizirane poskodbe zaradi pritiska in
pripomore k poskodbi perianalne kozZe in/ali prekinitve pretoka blata.

6. Trdno ali poltrdno blato ne more prehajati skozi kateter in bo zamasilo odprtino. Pripomoéek ni namenjen uporabi
pri tak$ni vrsti blata.
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7. Pricakovano je manj$e mocenije ali pronicanje ob katetru. Za preprecitev drazenja koze je potrebna primerna nega
koze. Najmanj kar je potrebno zagotoviti je, da je koza Cista, suha in zas¢itena s sredstvom, ki preprecuje vdor vlage.

8. V primeru zamasitve katetra z izlocki ga lahko sperete z vodo skozi odprtino za spiranje (glej navodila za uporabo
“Spiranje pripomocka”). Za spiranje NE uporabljajte bele cevcice za polnjenje balona (oznacene “<45ml”). V
primeru, da je vzrok zamasitve trdno blato je potrebno z uporabo pripomocka prenehati.

9. Zdravstveni delavci morajo biti posebno zelo pozorni, da uporabljajo modro ohisje za spiranje/medikacijo (0ozna¢eno
z “IRRIG./Rx” Slika 7-1a) samo v primeru spiranja ali aplikacije zdravila. Ne spirajte ali dodajajte zdravil skozi belo
odprtino za polnjenje balona (oznacene “<45ml” Slika 7-1b), ki se zapira z belim pokrovékom.

10.Ce se bolniku normalizira nadzor, pogostost izlo¢anja in gostota blata, je potrebno prenehati z uporabo pripomodka.

11.Ce so pacienti ves &as pod rednim in skrbnim nadzorom, lahko v okviru vsakodnevne zdravstvene nege krajsi ¢as,
tj. do 2 uri, sedijo. Med sedenjem je treba zagotoviti redno spremljanje, da se cevka ne zamasi ali prepogne ter, da
se preverja in prepreci poSkodba analnega/perianalnega podrocja zaradi pritiska. Pri nekaterih pacientih, je lahko
dolzina obdobja sedenja, da se preprecijo poskodbe analnega/perianalnega podrocja zaradi pritiska, veliko krajsa,
zato mora biti zdravnik pozoren na to moznost.

12.Kot pri uporabi kateregakoli rektalnega pripomocka se lahko tudi tu pojavijo naslednji neZeleni dogodki:

« lztekanje blata ob pripomoc¢ku

* Rektalno/analno krvavitev zaradi nekroze (zaradi pritiska) ali ulceracije rektalne ali analne sluznice
* Poskodba perianalne koze

« Zatasna izguba miSi¢nega tonusa misice zapiralke

« Infekcija

« Zaprtje Crevesja

+ Perforacija ¢revesja

13.Ta pripomocek je samo za enkratno uporabo in se ga ne sme ponovno uporabiti. Ponovna uporaba lahko poveca
tveganje okuzbe ali navzkrizne kontaminacije. Fizi¢ne lastnosti pripomo¢ka morda ne bodo ve¢ optimalne za
predvideno uporabo.

14.Ce se v 24 urah ne pojavi iztekanje blata, storite naslednje:
sperite pripomocek (glejte tocko D. Spiranje pripomoc¢ka v navodilih za uporabo) ali odstranite pripomocek.

15.Zbiralno vrecko je treba prikljuciti na kateter v pravilni smeri, kot je prikazano na Sl. 3. Od¢itavanje meritev
zbiralne vrecke je samo priblizno. Merilna lestvica zbiralne vrecke ima natancnost +/-15 % in je namenjena samo
za informativne namene.

16.Ne uporabljajte, ée je ovojnina poskodovana. Ce so vrecke Diamonds™ moéno natrgane, jih ne uporabljajte.

17.Ce med uporabo tega pripomocka ali poslediéno zaradi njegove uporabe pride do resnega incidenta, z njim
seznanite proizvajalca in vas nacionalni organ. Okoli¢ine, v katerih se mora uporabnik posvetovati z zdravstvenim
delavcem.

18.Po uporabi lahko izdelek predstavlja potencialno bioloSko nevarnost. Z izdelkom ravnaijte in ga odlozZite skladno s
potrjenimi medicinskimi praksami ter veljavnimi lokalnimi zakoni in predpisi.

Navodila za uporabo
A. Priprava pripomocka
1. Ob setu pripomockov bodo potrebne tudi rokavice in lubrikant.
2. Odvijte kateter po dolZini in ga polozZite na posteljo tako, da zbiralna vrecka gleda proti vznozju.
3. Eno po eno vstavite 3 ali 4 vrecke ConvaTec Diamonds™ v odprtino zbiralne vrecke. Vreck ne potiskajte na silo
— Ce zacutite upor, posamezno vre¢ko previdno zasucite in pomaknite na dno zbiralne vrecke. (OPOZORILO:
Vsebina zbiralne vrecke je spremenjena zaradi strjevalca, zato je NE uporabljajte kot vir klini¢nih informacij o
barvi ali ¢vrstosti blata. Vrecke ne odpirajte.).
4. Varno namestite zbiralno vrecko na konektor na koncu katetra tako, da je pravilno usmerjena in se ni ujela
v konektor (Slika 3). OPOZORILO: Ce se vre¢ka ujame v konektor, je ne boste mogli prikljugiti na kateter.
4.1 Za pravilno prikljucitev zbiralne vrecke in katetra glejte oznako na konektorju katetra.
4.2 Prikljucek katetra postavite pod kotom 90 stopinj na odprtino konektorja na vrecki in nezno vstavite konektor
katetra v vrecko katetra.
4.3 Poiscite dva zati¢a na zbiralni vrecki in ju poravnajte z ustreznima rezama na konektorju katetra.
4.4 Nezno potisnite konektor katetra v konektor vrecke in ga nato zavrtite v smeri urnega kazalca tako, da
zbiralno vrecko ¢vrsto pritrdite na konektor na koncu katetra.
B. Priprava bolnika
1. Bolnika namestite v leze¢ polozZaj na levem boku. V primeru, da to ni mogoce, ga namestite tako, da bo
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omogocen dostop do rektuma.

2. Pred namestitvijo Flexi-Seal™ PROTECT PLUS sistema odstranite morebitne vstavljene ali analne
pripomocke.

3. Z orokaviCenim prstom pretipajte rektum, da preverite ustreznost za vstavitev pripomocka.

C. Vstavljanje pripomocka in polnjenje balona z brizgalko z nastavkom Luer

1. Odstranite beli pokrovéek z odprtine za polnjenje balona. Z uporabo priloZzene brizgalke z nastavkom Luer
odstranite zrak iz balona tako, da brizgalko z nastavkom Luer namestite na belo odprtino za polnjenje balona
(oznacgene “<45ml” ) in potegnete bat. Brizgalko z nastavkom Luer nato odstranite, jo napolnite s 45ml vode
in namestite na belo odprtino za polnjenje balona. Vstavite podmazan in orokavi¢en kazalec v moder Zepek
retencijskega balona, za lazje name$¢anje pripomocka (Zepek se nahaja nad pozicijsko oznako). (Slika 4)
Balon namazite z lubrikantom in ga nezno vstavite skozi misico zapiralko anusa dokler ni za zunanjo odprtino
in dobro names¢en znotraj rektalne votline. Med postopkom polnjenja balona lahko prst izvlecete ali ga pustite
v trenutnem poloZaju.

2. S pocasnim pritiskom na bat brizgalke z nastavkom Luer napolnite balon s 45ml vode. Zeleni indikatorski
mehuréek bo pokazal, kdaj je balon optimalno zapolnil prostor. (Slika 5). Prenehajte s polnjenjem, ko zeleni
mehur&ek sporo&i optimalno napolnjenost. Balona nikakor ne smete napolniti z veé kot 45ml tekogine. Ce
pa se zeleni indikatorski mehuréek pokaze Ze pri manj kot 30ml tekocCine, balon izpraznite in ga ponovno
vstavite v rektalno votlino. Po ponovni namestitvi, napolnite balon kot zgoraj opisano. Ne polnite z ve¢ kot 45ml
tekocine. Ce se rdeéi indikatorski mehuréek pri¢ne polniti, presodite bolnikov poloZaj, popolnoma izpraznite
balon ter ga ponovno napolnite. Prenehajte s polnjenjem, ko zeleni mehuréek sporo¢i optimalno napolnjenost.

3. Odstranite brizgalko z nastavkom Luer z odprtine za polnjenje in nezno povlecite mehek kateter, da se
prepriCate ali je balon varno namesScen v rektumu in se pravilno prilega na rektalno dno. (Slika 6). Zaprite
pokrovéek na beli odprtini za polnjenje balona, da se izognete tezavam zaradi napacne povezave.

4. Upogljiv kateter namestite ob bolnikovi nogi. Pazite, da kateter nima pregibov ali vozlov. ZabeleZite polozaj
pozicijske oznake, ki doloca globino vstavitve v bolnikov anus. Redno opazujte spremembe poloZaja pozicijske
oznake, da ugotovite morebitno gibanje retencijskega balona v bolnikovem rektumu, ki lahko nakazuje potrebo
po ponovnem namesc¢anju pripomocka. V primeru izpada pripomocka, popolnoma izpraznite balon, ga sperete
in ga ponovno namestite po navodilih za "Vstavljanje pripomocka”. Potreben je rektalni pregled, da preverite,
da ni prisotnega blata. Ce se izpadi pripomoc¢ka ponovijo ved kot tri krat, je potrebno prenehati z uporabo
pripomocka.

5. Vrecko obesite s pomocjo traku ob posteljo tako, da je njen polozaj niZji, kot je polozZaj pacienta. Dodajte datum
vstavitve sistema za upravljanje z blatom na prilozeno nalepko za vpis datuma in jo nalepite na ravno obmocje
obesalnega traku.

D. Spiranje pripomocka
Kateter lahko sperete tako, da napolnite brizgalko z nastavkom Luer z vodo, sobne temperature, in jo
namestite na konektor v ohisju za izpiranje/medikacijo (oznaka “IRRIG./Rx” Slika 7-1a) ter pocasi pritiskate
bat. Ne spirajte skozi belo odprtino za polnjenje balona (oznacene “<45ml” Slika 7-1b), saj to lahko pripelje
do prenapolnjenosti retencijskega balona in pripomocek ne bo primerno spran. Postopek spiranja ponavljajte
tako pogosto kot je potrebno, da zagotovite pravilno delovanje pripomocka. Opisan postopek se uporablja
za zagotavljanje neoviranega pretoka blata v zbiralno vrecko. V primeru, da tudi ponovno spiranje z vodo
ne povrne pretoka blata skozi kateter, je potrebno pregledati pripomocek in se prepri¢ati, da ni zunanje ovire
(npr. pritisk dela telesa, dela opreme ali razkroj driske). Ce vzroka ni mogog&e ugotoviti je potrebno prenehati
z uporabo pripomocka.

m

. Vzdrzevanje pripomocka

Zbiralno vre¢ko zamenjajte, ko je to potrebno, skladno z navodili v koraku A.4. Ko odstranite vrecko s katetra,
jo zaprite s prilozenim pokrovékom. Ce Zelite odstraniti zbiralno vregko, potisnite konektor katetra v konektor na
vrec¢ki in ga nato zavrtite v nasprotni smeri urnega kazalca, da ga sprostite. Za pravilen nacin drzanja zbiralne
vrecke, s katerim boste preprecili, da bi se vrecka ujela v konektor, glejte sliko 3. NeZno potegnite konektor katetra
iz zbiralne vrecke. S palcem potisnite zadnjo stran pokrovéka v konektor na vrecki, ki ga na zadnji strani zbiralne
vrecke trdno drzite med sredincem in kazalcem. S palcem pritisnite okoli pokrovéka, da zagotovite popolno
zapiranje vrecke. Uporabljene vrecke zavrzite v skladu s predpisi o ravnanju z medicinskimi odpadki. Redno
pregledujte pripomocek, da ugotovite morebitne blokade zaradi pregibov, trdnega blata ali zunanjega pritiska.

-

. Dodajanje zdravil (Doziranje mora biti pod nadzorom zdravnika) z 2 brizgalkama z nastavkom Luer (1 za
spiranje z vodo, 1 za aplikacijo zdravil)
1. Napolnite brizgalko z nastavkom Luer z 10 ml vode, jo pritrdite na modri konektor in splahnite odprtino za
spiranje z 10 ml vode.
2. Pripravite novo brizgalko s predpisanim zdravilom. Postavite varnostno sponko ohlapno na kateter na &rni
indikatorski ¢rti. Prikljucite brizgalko na konektor v modrem ohisju za izpiranje/medikacijo (oznaceno z “IRRIG./
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Rx” Slika 7-1a) in aplicirajte zdravilo. Zdravstveni delavci morajo biti posebno zelo pozorni, da uporabljajo
konektor v modrem ohisju za izpiranje/medikacijo le v primeru aplikacije zdravila. Ne dodajajte zdravil skozi
belo odprtino za polnjenje balona (oznacene “<45ml” Slika 7-1b) saj to lahko pripelje do prenapolnjenosti
retencijskega balona, bolnik pa ne bo prejel predpisanega zdravila.

3. Da smo prepri¢ani, da je zdravilo doseglo rektalno votlino, napolnite brizgalko za spiranje z vodo s 50 ml vode in
takoj sperite cevko za izpiranje. Stisnemo varnostno sponko na katetru, da prepre¢imo prehajanje tekocine skozi
kateter (omogocite, da je druga zareza zataknjena, mocno stisnite s pomocjo kazalca in palca obeh rok, da dobro
tesni). Pustimo, da se zdravilo zadrzi v rektalni votlini toliko ¢asa, kot je predpisal zdravnik.

4. Odstranimo varnostno sponko. Napolnite brizgalko za spiranje z vodo z 10 ml vode in sperite cevko za izpiranje.
Zavrzite obe brizgalki v skladu s predpisi.

G. Jemanje vzorcev in praznjenje balona

Za odvzem vzorca iz katetra odprite temno moder pokrovéek na odprtini za jemanje vzorcev. Potisnite skozi
odprtino Luer-Lock brizgalko ali brizgalko katetra, da doseZete vsebino katetra. Napolnite brizgalko z vsebino, jo
umaknite in zaprite odprtino za jemanje vzorcev s temno modrim pokrovékom.

H. Odstranjevanje pripomocka
Za odstranitev katetra iz rektuma je potrebno najprej izprazniti retencijski balon. Odstranite beli pokrovéek z

odprtine za polnjenje. Brizgalko z nastavkom Luer namestite na belo odprtino za polnjenje (oznacene “<45ml” ) in
pocasi posesajte vso vodo iz retencijskega balona. (Slika 2-1b).

Locite brizgalko z nastavkom Luer in jo zavrzite. Primite kateter ¢im blizje bolniku in ga pocasi izvlecite iz anusa.
Pripomoéek zavrzite v skladu s predpisi o ravnanju z medicinskimi odpadki. Ce je balon tezko ali nemogode
izprazniti, ga odreZite in iztisnite vodo iz balona. V nobenem primeru ne smemo pripomocka odstranjevati, ¢e je
balon $e vedno napolnjen.

Splos$na navodila
Pripomocek je mogoce menjati tako pogosto kot je to potrebno za zagotavljanje normalne bolnikove oskrbe.
Pripomocek ni namenjen uporabi dalj$i od 29 zaporednih dni.

Informacije o varnosti MRI

Predklinicni testi so pokazali, da je Flexi-Seal™ PROTECT PLUS sistem za upravljanje z blatom varen za
uporabo pri MR-slikanju. Bolnika s tem pripomockom je mogoce varno slikati s sistemom za MR-slikanje, ki
izpolnjuje naslednje pogoje:

+ staticno magnetno polje 1,5T ali3,0 T

« najvecji gradient prostorskega polja 2.000 gausov/cm (20 T/m)

* najvecji MR-sistem, o katerem so porocali, s povpre¢no specifiéno hitrostjo absorpcije (SAR) za celotno telo 4
Wi/kg nacin krmiljenja s krmiljenim prvim nivojem)

Zaradi prisotnosti tega pripomocka se lahko na sliki pojavijo artefakti.

©2023 ConvaTec Inc.

™ je blagovna znamka druzbe ConvaTec Inc. ConvaTec znak, Flexi-Seal in Flexi-Seal znak so registrirane blagovne
znamke druzbe ConvaTec Inc. v ZDA.
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Otvor na preplachnutie a podanie

/ - predpisanych liekov

| 4 8 2 Otvor na napifianie balénika s 2-nadrzovym
indikatorom naplnenia a uzaverom

Otvor na odobratie vzorky

Katéter

Indikator umiestnenia

Nizkotlakovy retenény balénik s manzetou
pre prst

7 Samozatvaracia pripojka

8 Drziak

9 Striekacka Luer-lock

10

o oA ow

10 Zberné vrecko

11 Pritlatna svorka

12 4 ConvaTec Diamonds™ sacky na
Zelirovanie a kontrolu pachu

Systém na odvadzanie stolice Flexi-Seal™ PROTECT PLUS obsahuje (obrazok 1):

osobné samozatvaraciu striekacku s pritlaénu ConvaTec Diamonds™
vrecko s zostavu jemného mechanizmom svorku sacky na zelirovanie a
filtrom katétra Luer-Lock kontrolu pachu

Makky katéter sa zavedie do konec¢nika, aby bolo mozné odvadzat stolicu na ochranu pacientovej pokozky, a
aby zostala Cista aj postelna bielizen. Na to sluzi nizkotlakovy retenény balénik na vzdialenejSom konci a pripojka
na pripevnenie zberného vrecka na druhom konci. Pod balédnikom sa nachadza manzeta, do ktorej zdravotnicky
pracovnik zasunie prst, aby mohol katéter digitalne zaviest.

K bocnej strane katétra je pripojeny modry a biely vstup. Biely vstup, oznac¢eny napisom ,< 45 ml*, sa pouziva
na naplnenie retenéného balénika po zavedeni tejto pomécky do rekta pacienta (obrazok 2-1b). Biely vstup je
vybaveny dvoma ovalnymi komorami ukazujicimi naplnenie (ovalne indikacné komory PROTECT) zelenej farby (t.].
komora najblizsie k trubici katétra) a Gervenej farby (t.j. komora najdalej od trubice katétra). Zelena ovalna indika¢na
komora poskytuje vizualnu a hmatovu indikaciu, kedy je nizkotlakovy retenény balénik naplneny na svoj optimalny
objem. Cerveny indikator naplnenia poskytuje vizulnu a hmatov( indikaciu pri nadmernom naplneni. Biely uzaver
je poskytnuty na zatvorenie bieleho vstupu pre naplnenie po naplneni balénika. Pripojka s mechanizmom Luer-
Lock v modrom kryte oznacenom napisom ,IRRIG./Rx" sa v pripade potreby pouziva na preplachnutie zariadenia a
pripadné podanie predpisanych liekov podla pokynov lekara (obrazok 2-1a). Tmavomodry vstup na odber vzorky je
tiez k dispozicii pre potrebu odoberania vzoriek stolice zdravotnickym pracovnikom.

Zamyslany klinicky prinos

Ako vyplyva z dostupnych tdajov, klinické prinosy produktov radu Flexi-Seal™ FMS zahfiiaju:

« zadrziavanie a odvadzanie stolice,

* umoznenie podavania liekov.

Vyhlasenia

Okrem vyhlaseni o bezpeénosti a vykone tykajucich sa bezpe¢ného pouzivania tejto pomécky, vyhlasenia o vykone
tejto pomocky zahfiiaju:

«  Zivotnost vyrobku 5 rokov,

+ zberné vrecko ma objem 1 liter,

« zberné vrecko ma oznacenie stupnice objemu od 100 ml do 1 000 ml s presnostou +15 %.

Indikacie na pouzitie

Systém na odvadzanie stolice Flexi-Seal™ PROTECT PLUS je zavedeny katéter na odvadzanie stolice uréeny na
odvod tekutej a polotekutej stolice a na poskytnutie vstupu na podanie liekov podia pokynov lekara. Pomocka je
uréena na pouzitie u dospelych pacientov.
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Kontraindikacie

1.

Tento vyrobok nie je uréeny na pouZitie:
+ viac ako 29 po sebe nasledujucich dni
« udetskych pacientov, pretoZze pouzivanie vyrobku nebolo testované na tejto skupine populacie

2. Systém na odvadzanie stolice Flexi-Seal™ PROTECT PLUS by sa nemal pouzivat u jednotlivcov, ktori:
* maju suspektné alebo potvrdené poskodenie sliznice konec¢nika, napr. trpia vaznou proktitidou (zapalom
konecénika), ischemickou proktitidou alebo sliznicovymi vredmi;
« podstupili operaciu koneénika v priebehu posledného roka;
* maju akékolvek rektalne alebo analne poranenie;
* maju hemoroidy vyznamnej velkosti a/alebo ich symptomy;
* maju analne alebo rektalne ztzenie alebo stendzu;
* maju suspektny alebo potvrdeny rektalny/analny nador;
* maju do rekta zavedenu nejaku zdravotnicku pomocku (napr. teplomer) alebo iny zavedeny mechanizmus
(napr. rektalne Cipky alebo klystir);
« su citlivi alebo sa u nich vyskytla alergicka reakcia na ktorukolvek zlozku tejto stpravy.
Varovania

Varovanie: Zdravotnicki pracovnici by si mali byt vedomi, Ze existuje malo klinickych tudajov v stvislosti s trvalym
pouzivanim katétru na odvadzanie stolice dlh$ie ako 14 dni.

Varovanie: Existuje potencionalne riziko nepripojenia konektorov z inych zdravotnych systémov, ako napriklad
intravendznych zariadeni, dychacich a respiraénych systémov, uretalnych/urinalnych pomécok, inflacnych
neuroaxialnych koncatinovych manziet a dal$ich enteralnych a gastrickych pomécok.

Varovanie: Nedodrziavanie tychto pokynov na pouzivanie méze zvysit pravdepodobnost’ vyskytu neziaducich
ucinkov.

Varovanie: Pacientov treba kazdodenne sledovat a treba ihned informovat lekara, ak sa vyskytne ktorykolvek
z nasledujicich priznakov

- bolest v kone¢niku

- krvacanie z kone¢nika

- brusné symptémy ako je distenzia/bolest

Varovanie: Preplnenie retenéného balénika méze zvysit' riziko vzniku neziaducich ucinkov vratane bolesti v
konecniku, krvacania z konec¢nika, vredov a moznej perforacie.

Varovanie: Pri tomto produkte existuje riziko obstrukcie stolice.

Varovanie: Stolica moze byt tmavsia ako zvycajne a/alebo mdze obsahovat Cierne kvrny. To je viditelna znamka
ConvaTec Diamonds™. Pri sledovani farby stolice pouzivajte vstup na odber vzorky alebo katéter. V pripade
kontaktu s oami okamzite vyplachnite Cistou vodou a vyhladajte lekarsku pomoc. Uchovavajte ConvaTec
Diamonds™ na chladnom a suchom mieste. Sacok neotvarjte. Uchovavajte mimo dosahu deti.

Preventivne opatrenia a upozornenia

1.

Dokladna pozornost sa musi venovat pacientom so zapalovym ochorenim ¢riev alebo po operacii kone¢nika.
Lekar musi uréit zavaznost a miesto zapalu alebo rozsah operacie (napr. miesto anastomézy) v hrubom &reve/
konecniku pred zvazenim pouzitia pomdcky u pacientov s uvedenym stavom.

. Opatrne pouzivajte pombécku u pacientov, u ktorych existuje sklon ku krvacaniu v dosledku liecby rany

antikoagulanciami/antiplatelovymi lieCivami alebo vplyvom primarneho ochorenia. Ak sa vyskytuju priznaky
rektalneho krvacania, okamzite pomécku odstrarite a informujte lekara.

. Opatrne pouzivajte pomocku u pacientov s poranenim miechy kvéli moznosti zhor$enia autonémnej dysreflexie.
. Pred zavedenim pomocky Flexi-Seal™ PROTECT PLUS odstrarite vSetky zavedené analne pomdcky, a kym je

zavedena pomocka Flexi-Seal™ PROTECT PLUS, nezavadzajte do rekta Ziadne dalSie pomdcky.

. Uistite sa, Ze pacient nelezi alebo nesedi na katétri, mohlo by to viest k lokalnym preleZzaninam a prispiet k

poskodeniu pokozky v okoli konecnika a/alebo obmedzit odchadzanie stolice.

. Tvrda alebo mékka stolica neméze prejst cez katéter a upcha otvor. Pomécka nie je uréena na pouzitie pri tvrdej

alebo méakkej formovanej stolici.

. Mierna vihkost alebo priesaky okolo katétra sa daju ocakavat. Aby sa prediSlo podrazdeniu kozZe, postupujte

podla prislusného predpisaného protokolu na ochranu koze. Koza musi byt udrziavana cista, sucha a chranena
prostriedkami proti vihkosti.
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8. Ak sa katéter upcha vykalmi, méze sa preplachnut vodou vyluéne cez preplachovaci otvor (pozri Navod na
pouzitie ,Preplachovanie katétra“). Nepouzivajte biely vstup pre naplnenie (oznaceny napisom ,< 45 ml“) na
preplachovanie. Ak je upchatie katétra spésobené tvrdou stolicou, pomécka by sa mala prestat pouzivat.

9. Zdravotnicki pracovnici by si mali davat pozor a pouzivat modry kryt na preplachovanie/podanie predpisanych
liekov (oznaceny napisom ,IRRIG./Rx", obrézok 7-1a) iba v pripade preplachovania alebo pripadného podavania
predpisanych liekov. Nepreplachujte alebo nepodavajte predpisané lieky cez biely vstup na naplnenie (oznageny
napisom ,< 45 ml* obrazok 7-1b), ktory je uzavrety bielym uzaverom.

10.Ked zacne mat pacient kontrolu nad stolicou, konzistencia a frekvencia stolice sa vrati do normalu, ukoncite
pouzivanie pomacky.

11.Ak je pacient neustale pravidelne a dokladne sledovany, moze si na kratku dobu sadnut, t.j. max. 2 hodiny
v ramci dennej oSetrovatelskej starostlivosti. Po¢as tohto obdobia je potrebné pacienta pravidelne sledovat,
aby sa zarucilo, Ze sa hadicky nezablokuji ani nezalomia a aby sa kontrolovalo, ¢i nedochadza k poskodeniu
analnej/perianalnej oblasti v désledku tlaku. U niektorych pacientov méze byt doba sedenia ovela kratSia, aby
sa zabranilo poskodeniu analnej/perianalnej oblasti v dosledku tlaku a lekar si ma byt vedomy takejto moznosti.

12.Tak ako pri pouziti akejkolvek inej rektalnej pomocky, moézu sa vyskytnut tieto neZiaduce situacie:

« presakovanie stolice okolo katétra,

< rektalne/analne krvacanie z dévodu tlakovej nekrdzy alebo tvorby vredov rektalnej alebo analnej sliznice,
< perianalny kozny defekt,

« docasna strata napatia svalov zvieraca,

« infekcia,

« obstrukcia Criev,

« perforacia Criev.

13.Tento katéter je ur€eny na jednorazové pouZitie, nepouzivajte ho opakovane. Opakované pouzivanie moze
sposobit zvySené riziko infekcie alebo skrizenej kontaminacie. Fyzické vlastnosti katétra uz nemusia byt
optimalne na dany ucel pouzitia.

14.Ak do 24 h nedodjde k vyluceniu stolice, maju sa vykonat nasledujlice opatrenia, vyplach (pozri ¢ast D
Preplachovanie katétra v Navode na pouzitie), alebo odstranenie pomaécky.

15.Zberné vrecko sa ma pripevnit na katéter v spravnej orientdcii, ako je to zobrazené na obr. 3. Zobrazené mierky
na zbernom vrecku su len priblizné. Meracia stupnica zberného vrecka ma presnost +/-15 % a sluzi len na ucely
indikacie.

16.Nepouzivajte pomocku, ak je obal poskodeny. Sacky Diamonds™ nepouzivajte, ak su viditelne poskodené.

17.Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzitia dojde k zavaznému incidentu, nahlaste to
vyrobcovi a svojmu vnutro$tatnemu Uradu. Okolnosti, za ktorych ma pouzivatel' konzultovat zdravotnickeho
pracovnika.

18.Po pouziti méze tento vyrobok predstavovat potencidlne biologické riziko. Manipulujte s nim a likvidujte ho
v stlade s akceptovanou lekarskou praxou a platnymi miestnymi pravnymi postupmi a nariadeniami.

Navod na pouzitie
A. Priprava pomocky
1. Okrem supravy budete potrebovat rukavice a lubrikant.
2. Rozlozte katéter po dizke a poloZte ho na postel, pri¢om zberné vrecko rozloZte smerom ku koncu postele.
3. Po jednom vlozte 3 alebo 4 sacky ConvaTec Diamonds™ do otvoru vrecka. Sacky nevkladajte nasilu,
ak pocitite odpor jemnﬁ; posuiite sacok zboku pricom zaistite, Ze sacky su umiestnené na dne vrecka.
(VAROVANIE: NEPOUZIVAJTE obsah vrecka ako zdroj klinickych informacii o farbe alebo konzistencii stolice,
pretoZe s zmenené Zelirovacou latkou. Sacok neotvarajte.).

4. Bezpecne pripevnite zberné vrecko ku pripojke na konci katétra v spravnej orientacii bez toho, aby ste zachytili
vrecko okolo pripojky vrecka (obrazok 3). VAROVANIE: zachytenie vrecka okolo pripojky vrecka znemozni
pripojenie katétra.

4.1 Na spravne pripevnenie zberného vrecka ku katétru postupujte podla Stitku na pripojke katétra.

4.2 Umiestnite pripojku katétra v 90-stupfiovom uhle k otvoru pripojky vrecka a jemne zavedte pripojku katétra

do pripojky vrecka.

4.3 Najdite dve spinky na zbernom vrecku a zarovnajte ich ku dvom zodpovedajlcim zarezom na pripojke katétra.

4.4 Jemne vsuiite pripojku katétra do zberného vrecka a otoéte v smere hodinovych ruciciek na bezpecné

pripojenie zberného vrecka ku pripojke na konci katétra.
B. Priprava pacienta
1. PolozZte pacienta na lavy bok v leZiacej polohe, v pripade, Ze to nie je mozné, ulozte pacienta do takej polohy,
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aby bol fahky pristup ku konecniku.

2. Pred zavedenim katétra na odvadzanie stolice Flexi-Seal™ PROTECT PLUS odstrarite akukolvek v rekte
zaveden( pomdcku alebo analny pristroj.

3. Urobte digitalne vySetrenie koneénika, aby ste zistili, ¢i je zavedenie pomoécky vhodné (nepritomnost
nahromadenej stolice).

C. Zavedenie katétra a naplnenie balénika pomocou striekacky s mechanizmom Luer

1. Odstrante biely uzaver zo vstupu na naplnenie. Pomocou priloZenej striekacky s mechanizmom Luer odstrarite
vzduch z balénika tak, Ze striekatku s mechanizmom Luer pripevnite k bielemu portu pre napifianie (oznageny
napisom ,< 45 ml) a vytiahnite piest. Potom striekacku s mechanizmom Luer odpojte a napliite ju 45 ml
vody alebo fyziologickym roztokom. Pripojte ju k bielemu portu na katétri uréenému pre napiiianie. Zasuiite
nalubrikovany ukazovak v rukavici do manzety modrého retenéného baldnika pre digitalne usmernenie pocas
zavadzania katétra (modra manzeta pre ukazovak je umiestnena nad ¢iarou indikatora pozicie) (obrazok 4).
Koniec katétru s balénikom natrite lubrikacnym gélom. Uchopte katéter a jemne zasurite koniec balénika cez
analny zvierag¢, az pokial nie je balénik vo vnutri vonkajSieho analneho otvoru a vo vnutri kone¢nikovej klenbe.
Prst moZete vytiahnut alebo ponechat na mieste v koneéniku po&as napifiania balonika.

2. Baldnik napliite 45 ml tekutiny pomalym stla¢anim piestu striekacky s mechanizmom Luer. Vytiahnite prst,
ktorym ste zavadzali katéter, zelend ovalna indikacna komora znazorni naplnenie hned ako je baldnik
optimalne naplneny podla danych anatomickych podmienok (Obrazok 5). Zastavte napiiianie, akonahle zelena
komora znazorni optimalne naplnenie. V Ziadnom pripade balénik nenapifiajte viac ako 45 ml tekutiny. Ak
zelena ovalna indikacna komora znazorfiuje menej ako 30 ml tekutiny, tekutinu odstrarite a balénik opatovne
umiestnite do kone¢nikovej klenby. Po opakovanom umiestneni balénik naplrite tak, ako je opisané vyssie.
Nenapifiajte viac ako 45 ml tekutiny. Ak sa &ervena ovalna indikaéna komora zaéne napliiovat, zhodnotte
polohu pacienta, Uplne vypustite balénik a zopakuijte proces napifiania balénika. Zastavte napifianie, akonahle
zelena komora znazorni optimalne naplnenie.

3. Vytiahnite striekadku s mechanizmom Luer z portu pre napifianie a jemne potiahnite katéter, aby ste
skontrolovali, ¢i je balénik bezpeéne umiestneny v konecniku a Ze dosada na dno koneénika (Obrazok 6).
Uzavrite uzaver na bielom vstupe na naplnenie, aby sa zabranilo problémom s nespravnym pripojenim.

4. Umiestnite pruzny silikénovy katéter pozdiz pacientovej nohy tak, aby sa nevytvorili slu¢ky a zabrany.
Zaznacte si polohu rysky indikatora vo vztahu k analnemu otvoru pacienta. Pravidelne kontrolujte zmeny
polohy indikatora na uréenie pohybu retencného baldnika v koneéniku pacienta. Toto méze naznacovat
potrebu premiestnenia baldnika alebo katétra v rekte. V pripade vylucenia katétra, Uplne vyprazdnite balénik,
preplachnite balénik cez koniec katétra a znovu ho zavedte podla navodu na pouzitie ,,Zavedenie katétra“.
Pred opatovnym zavedenim musi byt vykonana rektalna kontrola pre overenie pritomnosti stolice. V pripade
vylucenia katétra viac ako trikrat by sa pomdcka mala prestat pouzivat.

5. Zaveste vrecko za popruh na bok postele v urovni nizSej ako je pacient. ZapiSte datum zavedenia systému
na odvadzanie stolice na dodanu nalepku formatovani s datumom a pripevnite etiketu na plochl oblast
zavesného ramienka.

D. Preplachovanie katétra
Na preplachnutie pomécky napliite striekacku s mechanizmom Luer vodou izbovej teploty a pripojte striekacku
k pripojke v modrom kryte na preplachovanie/podanie predpisanych liekov (ozna¢enom napisom ,IRRIG./
Rx*“ Obrazok 7-1a) a pomaly stlagajte piest. Katéter nepreplachujte cez biely port pre napiianie (oznageny
napisom ,< 45 ml* Obrazok 7-1a), pretoze to méze viest k priliSnému naplneniu retenéného balénika a katéter
nebude dostato¢ne preplachnuty.

Opakujte preplachovaci postup tak ¢asto ako je potrebné na to, aby bola pomocka funkéna. Preplachovanie
katétra podla vy$sie uvedeného postupu je volitelny postup, ktory sa pouziva len vtedy, ak je potrebné udrzat
nezablokovany tok stolice do zberného vrecka.

Ak sa pri opakovanom preplachovani vodou nezabezpeci priechodnost stolice cez katéter, je potrebné
prezriet katéter, aby sme sa ubezpecili, Ze nedoslo k jeho vonkajSiemu upchatiu (napr. tlakom vyvijanym
¢astou tela, nejakym pristrojom alebo ukonéenim hnacky). Ak nezistite Ziadny zdroj upchatia katétra, mali by
ste ho prestat pouzivat.

E. Udrzba katétra

Vymienajte zberné vrecko podla potreby ako je opisané v kroku A.4. Po odpojeni vrecka z katétru vrecko uzavrite
pomocou dodaného uzaveru. Na odstranenie zberného vrecka zatlacte pripojku katétra do pripojky vrecka
a nasledne otocte proti smeru hodinovych ruéiiek, aby ste ju odpojili. Spravna metdda drzania zberného vrecka
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bez toho, aby bolo vrecko zachytené okolo pripojky, je zobrazena na obrazku 3. Jemne vytiahnite pripojku katétra
zo zberného vrecka. Palcom zatlacte zadnu stranu uzaveru do pripojky vrecka, ktora sa ma drzat na mieste zo
zadnej strany zberného vrecka prostrednikom a ukazovakom. Palcom zatlatte okolo uzaveru, aby sa zaistilo
uplné uzavretie vrecka. Pouzité vrecka zlikvidujte v sulade s prislusnymi predpismi vasej institucie na likvidaciu
zdravotnickeho odpadu. Pravidelne katéter kontrolujte kvoli moznému zauzleniu, upchatiu tuhou stolicou alebo
vonkajsim tlakom.

F. Podavanie liekov (Davkovanie musi byt’ kontrolované lekarom) pomocou 2 striekac¢iek s mechanizmom

Luer (1 na preplachnutie vodou, 1 na podanie liekov)

1. Naplrite striekacku 10 ml vody, pripojte striekacku k modrej pripojke a preplachnite preplachovaciu hadicku
10 ml vody.

2. Pripravte si novu striekacku s predpisanym liekom. Pritlaént svorku volne nasadte na katéter v mieste
oznacenia Ciernou indika¢nou Ciarou. Striekacku pripojte k pripojke v modrom kryte na preplachovanie/
podanie predpisanych liekov (oznatenom napisom ,IRRIG./Rx", obrazok 7-1a) a podajte liek. Zdravotnicki
pracovnici musia venovat zvySenu pozornost tomu, aby pripojku v modrom kryte na preplachovanie/podanie
predpisanych liekov pouzivali len pre pripad podavania liekov. Nepodavaijte lieky cez biely vstup pre napifianie
(oznageny napisom ,< 45 ml“, obrazok 7-1a), pretoze to moze viest k priliSnému naplneniu retenéného
baldnika a podanie liekov nebude dostato¢né.

3. Aby ste zabezpecdili dodanie lieku do kone¢nika, napliite striekacku pouzivanu na preplachovanie vodou 50 ml
vody a okamzite preplachnite preplachovaciu hadi¢ku. Dotiahnite pritlaént svorku na katétri, aby ste sa uistili,
Ze prietok cez katéter je zastaveny (uistite sa, Ze druha drazka sa taktieZ pouziva, riadne dotiahnite palcom a
ukazovakom a utesnite). Umoznite, aby liek zotrval v kone¢niku predpisané ¢asové obdobie, ktoré urcil lekar.

4. Odstrante pritlaénu svorku. Napliite striekacku pouzivant na preplachovanie vodou 10 ml vody a preplachnite
preplachovaciu hadi¢ku. Obe striekacky zlikvidujte v sulade s prislusnymi predpismi vasej instittcie.

G. Odber vzorky

Ak chcete odobrat vzorku stolice z katétra, otvorte tmavomodry uzaver na vstupe na odber vzorky. Pretlacte koniec

striekacky s mechanizmom Luer-slip alebo katétrovej striekacky (nie je suc¢astou dodaného balenia) otvorom na

vnutornej strane vstupu na odber vzorky, ¢im ziskate pristup do vnutra katétra. Vytiahnite piest striekacky, ¢im
odoberiete vzorku. Vytiahnite striekacku a zatvorte tmavomodry uzaver na vstupe na odber vzorky.

H. Odstranenie katétra a vypustenie balénika

Pre odstranenie katétra z kone¢nika sa musi najskér vypustit retenény balénik. Odstrarite biely uzaver zo vstupu

na naplnenie. Pripojte striekagku s mechanizmom Luer k bielemu vstupu pre napliiianie (oznageny napisom ,< 45

ml*) a pomaly odstrarite vSetku tekutinu z retenéného baldnika (obrazok 2-1b).

Odpojte striekaku s mechanizmom Luer a zlikvidujte. Uchopte katéter ¢o najblizSie k pacientovi a pomaly ho

vytiahnite z analneho otvoru. Katéter zlikvidujte v sulade s prislusnymi predpismi vasej institucie na likvidaciu

zdravotnickeho odpadu. Ak je balonik tazké alebo nemozné vypustit, odstrihnite prestrihnite hadicku a vypustite
vodu. V Ziadnom pripade nevytahujte katéter, ak je balénik stale naplneny.

VSeobecné smernice

Pomécku je mozné podla potreby vymenit, aby sa mohlo vykonat bezné oSetrenie a prehliadka pacienta.

Tento vyrobok nie je uréeny na pouZzitie viac ako 29 po sebe nasledujucich dni.

Bezpecnostné informacie tykajuce sa zobrazovania magnetickou rezonanciou (MRI)

‘ Neklinické testovanie preukazalo, Ze pomécka Flexi-Seal™ PROTECT PLUS je podmiene¢ne bezpecna
v podmienkach MR. Pacient s touto pomdckou moéze byt bezpecne skenovany v systéme MR pod
nasledujicimi podmienkami:

« Statické magnetické pole 1,5 T alebo 3,0 T.

* Maximalny priestorovy gradient pola 2 000 gauss/cm (20 T/m).

+ Maximalna hlasena priemerna hodnota $pecifickej miery absorpcie (SAR) prepocitana na celé telo v systéme
MR 4 W/kg (kontrolovany operaény modus prvého stupria).

Pritomnost tejto pomécky moze vytvarat artefakty na snimku.

©2023 ConvaTec Inc.
™ oznacuje obchodné znamky spolo¢nosti ConvaTec Inc. ConvaTec, logo ConvaTec, Flexi-Seal a logo Flexi-Seal su
registrované ochranné znamky spolo¢nosti ConvaTec Inc. v USA.
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A Flexi-Seal™ PROTECT PLUS székletiiritést szabalyoz6 rendszer tartalma (1. abra):

db titokzsak db 6nzarodo lagy db Luer-lock db db ConvaTec
szénsziirével szilikon katéter fecskendd zarékapocs Diamonds™ zselésité
cs6 szerelék és szagtalanit6 tasak

A puha katétert illessze be a végbélbe a székletlirités szabalyozasahoz a széklet visszatartasa és elvezetése
érdekében, ill. hogy megvédje a beteg bérét és az agynemi tiszta maradjon. A katéter egyik végén talalhatd egy
alacsony nyomasu székletvisszatartd ballon, a masik végén egy csatlakozé a székletgyijté zsak felcsatolasahoz. A
ballon alatt van egy zseb, mely lehet6vé teszi, hogy az orvos az ujjaval megfeleléen be tudja helyezni az eszkdzt.

Egy kék és egy fehér port van a szilikon katéterhez csatlakoztatva. A fehér ,45 ml” feliratt portot hasznalja a
székletvisszatarto ballon feltdltéséhez, miutan a segédeszkozt beillesztette a beteg végbelébe (2-1b abra). Ez
a fehér feltoltd port két, toltést jelz6 kamraval van ellatva, egy zold (azaz a katéter csévezetékéhez legkdzelebbi
kamra) és egy piros szinlivel (azaz a katéter cs6évezetékétél legtavolabbi kamra). A zold téltést jelz6 kamra lathato
és tapinthato jellel rendelkezik az alacsony nyomasu visszatartd ballon optimalis feltoltottségének jeldlésére.
A piros kamras toltésjelzd akkor biztosit lathato és tapinthaté jelet, amikor a ballon tultéltédik. A rendelkezésre
allé fehér kupak a fehér feltolté port lezarasara szolgal a ballon feltdltése utan. A kék boritasu Luer-Lock
csatlakoztaté a ,IRRIG./Rx” felirati portot sziikség esetén a segédeszkdz Oblitésére, valamint elirds szerint
gydgyszer beadasara hasznalja (2-1a abra). Egy s6tétkék mintavételi port is rendelkezésre all arra az esetre, ha
az orvosnak székletmintakat kell vennie.

Vart klinikai elény

Arendelkezésre all6 adatok alapjan a Flexi-Seal™ FMS termékcsalad klinikai elényei tobbek kdzott a kdvetkezdk:

* Aszéklet elhatarolasa és eltéritése

« Agyogyszerek beadasanak lehetévé tétele

Allitasok

Az eszkdz biztonsagos hasznalataval kapcsolatos, biztonsagra és teljesitményre vonatkozo allitasokon felil az
eszkoz teljesitményére vonatkozé éllitasok a kdvetkezdk:

« Atermék eltarthatoésagi ideje 5 év

* Agyljtézsak trtartalma 1 liter.

« Agylijtézsak térfogatbeosztas jelélésének 100 ml és 1000 ml kozétt kell lennie + 15% pontossaggal.

Felhasznalasi javallatok

A Flexi-Seal™ PROTECT PLUS székleturitést szabalyoz6 rendszer egy székletiritést szabalyzé allandé katéter,
amely folyékony vagy kozepesen folyékony széklettel rendelkezé székletinkontinens betegeknél a székletiirités
szabdlyozasara és gydgyszer adagolasara hasznalandoé. Az eszkdz hasznalata feln6tt betegeknél javallott.
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Ellenjavallatok
1. Atermék hasznalata nem javasolt
* 29 egymast kdvet6 napnal hosszabb hasznalatra
« gyermekek esetében, mivel a termék alkalmazhatésagat ebben a korcsoportban nem tesztelték
2. AFlexi-Seal™ PROTECT PLUS székletliritést szabalyozo rendszer nem hasznalhaté olyan egyénnél, akinek
« gyanitott vagy igazolt végbél nyalkahartya karosoddsa van, pl. sulyos végbélgyulladasa, isémias
végbélgyulladasa vagy nyalkahartya elfekélyesedése van
« egy éven belll végbélmitéte volt
« végbél vagy végbélnyilas sériilése van
* jelentds nagysagu és / vagy tiinetekkel jaré aranyere van
< akinek végbél, végbélinyilas szikilete vagy sztendzisa van
« gyanitott vagy igazolt végbél/végbélnyilas tumora van
* végbelébe vagy végbélnyilasaba barmilyen eszkozt felhelyeztek (pl. hémérét) vagy székletiritést elésegitd
eszkozt alkalmaztak (pl. végbélkipot vagy bedntést)
« érzékeny vagy allergias reakciot mutatott a szett barmely elemére

Figyelmeztetések

* Figyelmeztetés: Fontos figyelembe venni, hogy csak kevés adat all rendelkezésre a székleturitést szabalyozd
rendszer 14 napnal hosszabb hasznalatarol.

* Figyelmeztetés: Fennall a veszélye, hogy véletleniil a terméket méas orvostechnikai eszkzhoéz csatlakoztatjak,
mint pl. intravénas eszkozok, Iélegeztetd és gazvezetd rendszerek, hugycsé/hugyuti, végtagmandzsettat felfdjo
neuraxialis érzéstelenitd eszk6zok és egyéb, a bélrendszert és gyomrot érinté kezelések soran.

* Figyelmeztetés: A jelen hasznalati utmutatd kovetésének elmulasztasa névelheti a nemkivanatos események
bekovetkeztének valoszinliségét.

* Figyelmeztetés: A betegeket naponta monitorozni kell, és azonnal értesiteni kell az orvost az alabbiak
barmelyikének jelentkezése esetén
- végbélfajdalom
- avégbél vérzése
- hasi tiinetek, példaul felfivodas/fajdalom

* Figyelmeztetés: A visszatartdé ballon tultdltése nodvelheti a nemkivanatos események, tobbek kozt a
végbélfajdalom, a vérzés, a fekélyek és az esetleges perforaciok kockazatat.

* Figyelmeztetés: A termék hasznalata soran fennall a széklet altal okozott eldugulas veszélye.

* Figyelmeztetés: A széklet a szokasosnal sotétebbnek tlinhet, és/vagy fekete foltokat tartalmazhat. Ez a
ConvaTec Diamonds™ lathatd jele. A széklet szinének monitorozasa esetén kérjik, hasznalja a mintavételi
portot vagy katétert. Szembe keriilés esetén azonnal oblitse ki tiszta vizzel, és forduljon orvoshoz. A ConvaTec
Diamonds™ tasakokat tarolja hiivos, szaraz helyen. Ne nyissa fel a tasakot. Gyermekektél elzarva tartandé.

Ovintézkedések és észrevételek

1. Szigoru fellgyelet szikséges a termék hasznalatakor azon betegeknél, akiknek a bélrendszere gyulladt
allapotban van vagy akik végbélml(itéten estek at. Az ilyen allapotu betegeknél az orvosnak meg kell hatarozni a
gyulladas mértékét és helyét vagy a miitét kiterjedését (pl. az anasztomozis helyét) a vastagbélen/végbélen belll
a termék hasznalatanak megfontolasa el6tt.

2. Fokozott gondossaggal kell az eszkdzt hasznalni azoknal a betegeknél, akik hajlamosak vérzésre, antikoagulans
vagy vérlemezkék ellen irdnyuld kezelés miatt vagy ezek alapjaul szolgaldé betegségbdl kifolydlag. Ha
végbélvérzés jele 1ép fel, tavolitsa el azonnal az eszkdzt és forduljon orvoshoz.

w

. Gerincsérlilt betegeknél fokozott 6vatossaggal kell hasznalni az eszkdzt az autoném diszreflexia kialakulasanak
esélye miatt.

4. Tavolitson el minden, a végbelében talalhatéd eszkozt a Flexi-Seal™ PROTECT PLUS székletritést szabalyozd
rendszer felhelyezése el6tt, és ne helyezzen be mas eszkozt a végbélbe, amig a Flexi-Seal™ PROTECT PLUS
székleturitést szabalyozé rendszer a helyén van.

. Gy6z6djon meg rola, hogy a beteg nem fekszik vagy Ul a katéteren, mert a nyomédas analis nyomasi sériiléshez
vezethet és a széklet aramlasat is akadalyozza.

6. Szilard vagy félkemény széklet nem tud atjutni a katéteren és eltémiti a nyilast. A segédeszkdz hasznalata nem
javasolt szilard vagy félkemény széklet esetén.

. Vérhat6 egy kis mennyiségli nedvesség vagy szivargas a katéter korlil. A bérirritacio elkeriilésének érdekében,

o

~
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hasznadlja az intézményben alkalmazott megfelelé bérvédelmi protokollt. Alapvetd, hogy a bérét tartsa tisztan,
szarazan és hidratalé termékkel védje.

8. Ha a katéter eltdmddik széklettel, akkor vizzel kioblithetd, csakis az irrigacioés portot hasznalva (lasd a Hasznalati
Utmutaté az ,A segédeszkdz blitése” részét). NE HASZNALJA a fehér (,45 ml” feliratt) portot irrigalashoz. Ha a
katéter eltomddése a szilard széklet kovetkezménye, a termék hasznalatat abba kell hagyni.

9. Fokozottan figyeljen arra, hogy a kék irrigacioés portot/gyégyszeradagolét (,IRRIG./Rx” feliratt, 7-1a abra) csak
irrigalasra vagy gyogyszeradagolasra alkalmazza. A fehér kupakkal lezart, fehér szini feltélté portot (,45 ml”
feliratu, 7-1b abra) ne hasznalja irrigalasra vagy gyogyszer beadasara.

10.Ha a beteg széklettartasa, a széklet slirisége és gyakorisaga normalissa kezd valni, hagyja abba a termék
hasznalatat.

11.Ameddig a beteg rendszeres és szoros megfigyelés alatt all, a beteg rovid ideig Ulhet, pl. legfeljebb 2 6ran at, a
napi apolas részeként. Ebben az lltetési id6szakban rendszeres ellenérzést kell végezni, hogy meggy6zédjon
arrél, hogy a csé soha nem zarddik el vagy torik meg és az analis/perianalis régié nyomaskarosodasanak
elkeriilése érdekében. Néhany beteg esetében: az lltetés id6tartamanak, a nyomasi karosodas a végbélben
vagy a végbél kornyékén valo elkeriilésének érdekében,joval révidebbnek kell lennie, és az egészséglgyi
szakembernek erre a lehetéségre fel kell hivnia a figyelmet.

12.Mint barmely végbélben haszndlhatd segédeszkdz hasznalatakor, a kovetkezé kedvezétlen események
fordulhatnak elé:

« Széklet szivargas a termék kordl
« Avégbél/végbélnyilas vérzése a végbél vagy végbélnyilas nyalkahartyajanak nyomas hatasara bekovetkezd
elhalasa vagy fekélyesedése miatt
* Avégbélnyilas korili bér karosodasa
* Avégbél zar6 izomzatanak atmeneti elhalasa
+ Fert6zés
+ Bélelzarodas
* Abél perforacidja
13.A termék egyszer hasznalatos, ismételt felnasznalasa nem ajanlott. Az ismételt felhasznalas hozzajarulhat a
fert6zés, keresztszennyez6dés kockazatanak novekedéséhez. El6fordulhat, hogy a termék fizikai tulajdonsagai
mar nem lesznek megfelel6ek a rendeltetésszer(i hasznalatra.
14.Ha a széklet aramlasa 24 6ras id6szakban sziinetel, az alabbi intézkedésekre van sziikség: oblités (lasd a
Hasznalati utasitas ,D. A segédeszkdz oblitése” cimi részét), vagy a segédeszkoz eltavolitasa.
15.Agylijtézsakot a katéterhez a helyes iranyban kell régziteni (Iasd:3.abra). A gyijt6zsakrdl leolvashaté mennyiségek
csak megkozelitélegesek. A gy(ijtézsak mérbskalajanak pontossaga +/-15%, és csak tajékoztatasi célt szolgal.
16.Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt volt. Ne hasznalja fel a Diamonds™ tasakokat, ha a tasakok jelentés
mértékben meg vannak torve.
17.Ha az eszkdz hasznalata kdzben vagy kévetkeztében sulyos incidens kdvetkezik be, azt jelenteni kell a gyartd
és a helyileg illetékes allami hatésag felé.Olyan korilmények, amelyek esetén a felhasznalénak egészséglgyi
szakemberhez kell fordulnia.
18.Haszndlata utan a termék potencidlis bioldgiai veszélyt jelenthet. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a hatalyos
helyi torvényeknek és szabalyozasoknak megfeleléen kell kezelni és artalmatlanitani.

Hasznalati utasitas
A. A segédeszkoz el6készitése

1. A segédeszkoz szetten kivill, keszty(re és sikositéra is sziiksége lesz.

2. Bontsa ki a katétert hosszanti irdnyban és fektesse vizszintesen az agyra, teritse el a székletgyjté zsakot
az agy laba felé.

3. Helyezzen be egyenként 3 vagy 4 ConvaTec Diamonds™ tasakot a zsak nyildséba. Ne eréltesse at a
tasakokat a nyilason. Ha ellendllasba (itkozik, 6vatosan mozgassa a tasakot oldaliranyban, és biztositsa, hogy
a tasakok a zsak aljan legyenek elhelyezve. (FIGYELMEZTETES: NE hasznélja a zsak tartalmat a széklet
szinére vagy éllagara vonatkozd klinikai informaciéforrasként, mivel a zselésité szer modosité hatassal van
ra. Ne nyissa fel a tasakot.)

4. Biztosan csatlakoztassa a székletgy(ijté zsakot a katéter végén talalhatd csatlakozéhoz megfelelen illesztve,
anélkil hogy a zsak becsipddne a zsak csatlakozojaba (3. abra). FIGYELMEZTETES: a zsak becsip&dése a
zsak csatlakozéjaba megakadalyozza a katéterhez valo csatlakoztatast.

4.1 Kovesse a katéter csatlakoztatéjan feltiintetett utasitasokat, a gy(ijtétaska és a katéter megfeleld

csatlakoztatasanak érdekében.
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4.2 Helyezze a katéter csatlakozojat 90 fokos szogben a taska csatlakozdjanak nyilasahoz, és finoman illessze
a katéter csatlakozodjat a taska csatlakozojaba.
4.3 Helyezze a két tiit a gyljtétaska csatlakoztatojahoz és a két helyezze Gket az erre a célra kialakitott két résbe
Oket a katéter csatlakozojanal.
4.4 Ovatosan nyomja a katéter csatlakozéjat a zsak csatlakozéjahoz és forditsa el az éramutatd jarasaval
megegyez6 iranyba annak érdekében, hogy biztonsagosan rogzitse a katétert a taska csatlakozojahoz.
. A beteg el6készitése
1. Fektesse a beteget a bal oldalara; ha ez nem lehetséges, akkor helyezze Ugy a beteget, hogy a végbeléhez
hozzaférhessen.
2. Tavolitson el mindenféle, a végbelében taladlhaté eszkdzt a Flexi-Seal™ PROTECT PLUS székleturitést
szabalyozé rendszer behelyezése elétt.
3. Végezzen manualis végbél vizsgalatot az eszkoz felhelyezhet6ségének kiértékelésére.

. A segédeszkoz behelyezése és a ballon hasznalata a Luer fecskendé segitségével

1. Vegye le a fehér kupakot a felt6lté portrél. A mellékelt Luer fecskendét hasznalva tavolitsa el a ballonban
esetlegesen bennrekedt levegét, Ggy, hogy a Luer fecskendét a fehér (,45 ml” feliratt) feltdlté porthoz illeszti,
és kifelé hliizza a Luer fecskend6 dugattyujat. Huzza ki a Luer fecskendét, majd toltse fel 45 ml csapvizzel vagy
sooldattal és csatlakoztassa a katéter fehér feltdlté portjahoz. lllessze a sikositott kesztyiiben 1évé mutatouijjat
a kék ujj zsebbe a manudlis iranyitas érdekében a termék behelyezése soran (az ujjzseb a helyzetjelz6 vonal
folott elhelyezkedik el) (4. abra). Kenje be a katéter ballon fel6li végét sikosité zselével. Fogja meg a katétert és
finoman illessze be a ballon véget a végbélnyilas zardizman keresztiil addig, amig a ballon a kiils6 farpofakon
tul és a végbél boltozaton beliilre keriil. Az ujjat kiveheti vagy benn is tarthaté a ballon feltéltésének kezdetén.

2. Toltse fel a ballont 45 ml vizzel vagy soéoldattal ugy, hogy lassan benyomja a Luer fecskendé dugattyGjat.
Az ujj kihtizasa utan a zold jelzé kamra jelezni fogja, ha a ballon elérte az optimalis felt6ltottség szintjét (5.
abra). Amint a zold kamra jelezte az optimalis feltdltéttséget, allitsa le a feltoltést. Semmiképpen ne téltsén
a ballonba 45ml-nél tobb folyadékot. Ha a zdld jelz6 kamra kevesebb, mint 30 ml szintnél jelez, akkor vissza
kell szivni a folyadékot, és Ujra el kell helyezni a ballont a végbél boltozataban. Megigazitast kévetden toltse
fel a ballont a mar emlitett moédon. Ne toltsén a ballonba 45 mi-nél tébb folyadékot. Ha a piros jelz6fény
felgyullad, eressze le teljesen a ballont, és ismételje meg a ballonfeltdltési eljarast. Amint a zold kamra jelezte
az optimalis feltoltottséget, allitsa le a feltoltést.

3. Tavolitsa el a Luer fecskendét a feltSlté portrol, és finoman huzza meg a puha katétert azért, hogy ellenérizze,
a ballon biztosan a végbélben van, és a végbél boltozatan beliil helyezkedik el (6. abra). Zarja le a kupakkal
a fehér feltltd portot a helytelen csatlakoztatas (példaul a gyogyszerbeadas vagy az oblités nem megfeleld
porton keresztilli végzésének) megel6zésére.

4. Hosszaban helyezze el a flexibilis katétert a beteg laba mentén elkerlilve annak megtorését és az eldugulast.
Figyelien a helyzetjelz6 vonal helyzetére a beteg végbélnyilasdhoz képest. Rendszeresen figyelie a
helyzetjelzé vonal helyének valtozasat, mely jelzés segitségével meghatarozhaté a beteg végbelében Iévé
székletvisszatartd ballon mozgasa. Ez jelezheti a ballon vagy a segédeszkdz ismételt behelyezésének
szlikségességét. Az eszkoz kicsiszasa esetén teljesen eressze le a ballont, mossa ki a katéter ballon feldli
végét és helyezze vissza az eszkozt A segédeszkdz behelyezése” pont instrukcidi szerint. A visszahelyezés
elott meg kell vizsgalni, hogy nincs-e széklet a végbélben. Ha a kicsuszas tébb mint haromszor el6fordul,
megfontolandé a termék tovabbi hasznalata.

5. Akassza fel a zsakot a szijanal egy, a beteg szintjénél alacsonyabb helyre az agy oldalanal. Adja meg a
székletiritést szabalyozé rendszer felhelyezésének idépontjat a mellékelt datum formatumu ontapadods cimkére,
majd ragassza a cimkeét a 16g6 szij egy sima részére.

. A segédeszkoz Oblitése

A szilikon katétert 6blitheti igy, hogy a Luer fecskendét szobahémérsékletli csapvizzel tolti fel, és a kék irrigacios/

gyogyszeradagold portot (,IRRIG./Rx” feliratd, 7-1a &bra) a fecskend6héz csatlakoztatjia, majd benyomja

a fecskend® dugattydjat. Ne hasznalja oblitésre a fehér (,45 ml” feliratd, 7-1b abra) feltdltd portot, mert ez a

székletvisszatartd ballon tultdltéséhez vezethet, igy az eszkdz oblitése nem lesz megfeleld. Ismételje meg ezt az

Oblitést annyiszor, ahanyszor a termék megfelel6 funkcidjanak fenntartasahoz ez sziikséges. A termék kidblitése

a fent leirtaknak megfeleléen egy lehetséges mod a széklet székletgyiijtd zsakba torténd akadalymentes

aramlasanak elésegitésére. Ha a vizzel torténd ismételt 6blités soran sem javul a széklet aramlasa a katéteren

keresztiil, akkor a terméket meg kell vizsgalni annak megallapitasara, hogy nincs-e benne kiilsé akadaly (testrész
vagy a termék egyik alkotdrészének darabja altali nyomddas, hasmenésbdl visszamaradd széklet). Ha nem
taldlja a termék eldugulasanak okat, fliggessze fel a termék hasznalatat.

. Atermék kezelése

Sziikség szerint cserélje a székletgyjté zsakot az A.4-as pont alapjan. Miutan eltavolitotta a taskat a katéterrdl,
zérja le a zsakot a hozza adott fedéllel. A gylijtézsak eltavolitdsahoz nyomja a katéter csatlakozojat a zsak
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csatlakozdjaba, majd a kioldashoz forditsa el az éramutaté jarasaval ellentétes iranyba. A gy(jtézsak tartasanak
helyes, a zsaknak a csatlakozéjaba csipédése nélkiili moédszerét illetéen lasd a 3. abrat. Finoman huzza ki a
katéter csatlakozojat a gydjtézsakbdl. A hiivelykujjaval nyomja be a fedél hatuljat a zsak csatlakozdjaba, és
tdmassza meg a kdzépsé és mutatdujjaval a gyljtézsak hatoldalanal, hogy a csatlakozé ne mozduljon el. A
hiivelykujjaval nyomja korbe a teté koril, hogy biztositsa a zsak teljes zarédasat. Az intézmény egészségligyi
termékekre vonatkozd hulladékkezelési protokollja szerint dobja ki a zsakot. Figyelje gyakran a terméket a
megtorés, szilard székletdsszetevok vagy a kiilsé nyomas hatasara torténd esetleges eldugulas miatt.

. Gyogyszer adagolasa (Az orvosnak ellenériznie kell az adagolast) 2 Luer fecskendd hasznalataval (1 a

vizelvezetéshez, 1 a gyégyszeradagolashoz)

1. Toltse meg a fecskendét és csatlakoztassa a kék csatlakozohoz és tisztitsa meg az irrigald vezetéket 10 ml vizzel.

2. Készitsen el6 egy Uj fecskendét az eldirt gyogyszerrel. Helyezze a zardkapcsot lazan a katéterre a fekete
jelzévonalhoz. Csatlakoztassa a fecskend6t a kék irrigacios/gyogyszeradagolé (,IRRIG./Rx” feliratd, 7-1a
abra) porthoz és adagolja a gyogyszert. Fokozottan figyeljen, hogy a kék irrigacios/gyégyszeradagold
portot csak gyogyszer adagoldsara hasznalja. Ne adagoljon gyogyszert a fehér feltoltd porton (,45
ml” feliratt, 7-1b abra) keresztll, mert ez a székletvisszatartd ballont tultoltéséhez vezethet és a beteg
gyogyszerellatasa nem lesz megfelel6.

3. A gyégyszer végbélbe jutdsanak biztositasara Oblitse at azonnal az vizvezetésre szolgdlé irrigacios
vezetéket legalabb 50 ml folyadékkal. Szoritsa a zarokapcsot a katéterre az atfolyds megakadalyozasara
(gy6z6djon meg réla, hogy a zardkapocs megfeleléen zarja a katétert; a j6 zarédas érdekében két kezének
hivelyk- és mutatéujjaval nyomja 6ssze szorosan a zarékapcsot). Végezze a gydgyszer adagolasat az orvos
altal el6irt ideig.

4. Tavolitsa el a zarékapcsot. Toltse meg a fecskendét és dblitse at a vizvezetésre szolgalo irrigald vezetéket 10 ml
vizzel. Dobja ki mindkét fecskendét az intézmeényi elirasoknak megfeleléen.

. Mintavételezés

A katéterbdl torténé mintavételhez nyissa ki a mintavételi port sotétkék kupakjat. Nyomja keresztll a Luer-lock
fecskendd vagy a katéter fecskenddjének a hegyét a mintavételi port résén keresztill, hogy a katéter belsejéhez
hozzaférjen. Hlzza ki a fecskendd dugdjat a mintavételhez. Vegye ki a fecskendét és zarja le a mintavételi port
sotétkék kupakjat.
. A segédeszkoz és a ballon eltavolitasa

A katéter végbélbdl torténd eltavolitasahoz a székletvisszatartd ballont el6szor le kell ereszteni. Vegye le a
fehér kupakot a feltdlté portrol. Csatlakoztassa a Luer fecskendé6t a fehér feltdltdé porthoz (,45 ml” feliratd), és
lassan szivja ki az dsszes vizet a székletvisszatart6 ballonbdl (2-1b abra). Hlzza ki a Luer fecskendét és dobja
el. Fogja a katétert olyan kozel a beteg végbélnyilasahoz, amilyen kozel ez lehetséges és lassan csusztassa
ki a végbélnyilason. Dobja ki a terméket az intézmény egészségligyi termékekre vonatkozé hulladékkezelési
protokollja szerint. Ha a ballon leeresztése nehézséget okoz vagy nem lehetséges, vagja le a feltolté csérészt és
igy Uritse ki a ballont. Semmi esetre se tavolitsa el az eszkdzt a betegbdl a ballon feltdltott allapotaban.

Altalanos iranyelvek

A termék cserélhetd a beteg megfelel6 ellatasanak érdekében.
A termék 29 egymast kdvetd napnal tovabbi hasznalatra nem alkalmas.

MR-biztonsagi informaciok

A Nem klinikai vizsgalatok soran kimutattak, hogy a Flexi-Seal™ PROTECT PLUS MR-feltételes. Az eszkdzzel

rendelkez6 beteg biztonsagosan vizsgalhat6 az alabbi feltételeknek megfelel6 MR-rendszerrel:

+ a statikus magneses tér 1,5 Tvagy 3,0 T,

« atérbeli magneses mezd gradiense legfeljebb 2000 gauss/cm (20 T/m),

« az MR-rendszer altal szamitott, teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) legfeljebb 4 W/kg (Elsé
szint(i ellenérzott izemmaodban)

Az eszkoz jelenléte képi miterméket okozhat.

©2023 ConvaTec Inc.

™ a ConvaTec Inc. védjegyeit jelzi. A ConvaTec, a ConvaTec logo, a Flexi-Seal és a Flexi-Seal a ConvaTec Inc.
bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban.
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Irigaéni katetr a medikacni port
Port pro naplnéni balénku s indikatorem
8 naplnéni kopule 2 a krytkou
Port pro odebirani vzorku
Katetr
Indikacéni linie polohy
Nizkotlaky retenéni balonek s kapsickou
pro prst
7 Samouzaviraci spojka
8 Zavésny popruh
9 Stfikacka s hrotem Luer-lock
10 Sbérny sacek
11 P¥itlaéna svorka
12 4 gelujici sacky ConvaTec Diamonds™
pohlcujici zapach

)

o o b~ w

Systém na odvod tekuté a polotekuté stolice Flexi-Seal™ PROTECT PLUS obsahuje
(obrazek 1):
diskrétni sestavu stiikacku s pritlaénou gelujici sacky ConvaTec
sacek s samouzaviraciho rychlospojkou svorku Diamonds™ pohlcujici
filtrem mékkého katétru zapach

Mekky katétr se zasune do rekta, aby se stolice odvedla a zachytila za i¢elem ochrany pacientovy pokozky a udrzeni
Cistoty luzka. Na jednom konci je nizkotlaky retenéni balonek, na druhém konci je konektor umoziujici pfipojeni
sbérného sacku. Pod balénkem je prohluber pro prst zdravotnika, umozZiujici zafizeni umistit spravné.

Ke strané katétru je pfipevnén modry a bily vstup. Bily vstup, oznaceny ,<45 ml*, se pouziva k naplnéni reten¢niho
balénku po vloZeni zafizeni do rekta pacienta (obrazek 2-1b). Tento bily plnici vstup je opatfen dvéma vypouklymi
¢astmi indikujicimi naplnéni (vypouklé indikacni ¢asti PROTECT) v zelené (tj. vypoukla ¢ast, nachazejici se nejblize
hadickam katétru) a ¢ervené barvé (tj. vypoukla ¢ast, nachazejici se nejdale od hadiek katétru). Zelena vypoukla
indikaénl' Cast také poskytuje vizualni a hmatovy signal naplnéni nizkotlakého reten¢niho baldénku na optimalni
objem. Cervena indikaéni ¢ast poskytuje vizudlni a hmatovy signal nadmérného naplnéni balénku. Po naplnéni
balénku se bily plnici vstup uzavie dodanym bilym vi¢kem. Konektor luer-lock v modrém plasti, oznaceny ,IRRIG./
Rx“, se pouziva k proplachnuti zafizeni v pfipadé potfeby a podani pfedepsanych Iéku (obrazek 2-1a). Pokud musi
zdravotnicky pracovnik provadét odbér vzorkd, je v systému pfitomen i modry vstup pro odbér vzorkd.

Zamysleny klinicky pfinos

Jak vyplyva z dostupnych udajti, mezi klinické ptinosy rady vyrobkl Flexi-Seal™ FMS patfi:

« Zachyceni a odvadéni stolice

* Umoznéni podavani léka

Pozadavky

Kromé bezpecnostnich a funkénich pozadavku tykajicich se bezpe¢ného pouzivani vyrobku jsou u daného vyrobku
uvadény také nasledujici funkéni tdaje:

« Skladovatelnost vyrobku je 5 let

* Sbérny vak musi mit objem 1 litr.

* Sbérny vak musi mit oznaceni objemu od 100 ml do 1 000 ml s pfesnosti + 15 %.

Indikace pro pouziti

Systém na odvod tekuté a polotekuté stolice Flexi-Seal™ PROTECT PLUS je zavadény katétr pro sbér a odvod
tekuté a polotekuté stolice pfi fekalni inkontinenci a k zajisténi pfistupu pro podavani Iékl. Prostfedek je urcen
k pouziti u dospélych pacientu.
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Kontraindikace
1. Tento produkt neni uréen k pouzivani:
* po dobu del$i nez 29 po sobé jdoucich dnli
« u pediatrickych pacientt, protoZe pouziti tohoto prostfedku nebylo na této populaci testovano.
2. Systém Flexi-Seal™ PROTECT PLUS na odvod tekuté a polotekuté stolice by se nemél pouzivat u jedinc(, ktefi:

* Maji suspektni nebo potvrzené poskozeni sliznice rekta, tj. zdvaznou proktitidu, ischemickou proktitidu,
ulceraci sliznice.

* V poslednim roce prodélali operaci rekta.

* Maji poranéni rekta nebo fité.

* Maiji vyrazné velké hemeroidy &i jejich symptomy.

* Maji rektalni ¢i analni strikturu nebo stendzu.

* Maji suspektni &i potvrzeny nador rekta.

* Maji do rekta permanentné zaveden néjaky zdravotnicky prostfedek (napf. teplomér) ¢&i davkovaci
mechanismus (napt. ¢ipky ¢i klysma).

« Jsou citlivi na jakékoliv slozky systému nebo na né zaznamenali alergickou reakci.

Varovani

« Varovani: Zdravotnicti pracovnici si musi byt védomi, Ze je k dispozici velmi malo klinickych dat pro pouziti
permanentné zavedeného prostfedku po dobu del$i nez 14 po sobé jdoucich dni.

¢ Varovani: Je zde potencialni riziko rozpojeni konektorli u dalSich zdravotnickych systému, jako napfiklad u
intravendzniho zafizeni, dychacich a respiracnich systému, systému spojenych s odvodem modi, konektor
nafukovacich manzet na koncetinach, konektori pro neuraxialni pouziti a dalSich enteralnich nebo gastrickych
systému.

* Varovani: Pfi nedodrzeni tohoto navodu k pouziti se mlze zvysit pravdépodobnost vyskytu nezadoucich G¢inka.

¢ Varovani: Pacienti by méli byt denné monitorovani. V pfipadé vyskytu nasledujicich nezadoucich piihod
neprodlené informujte lékare:
- Bolest v rektu
- Krvaceni z rekta
- Abdominalni pfiznaky, jako je distenze/bolest.

¢ Varovani: Nadmérné napInéni reten¢niho balénku mize zvysit pravdépodobnost vyskytu nezadoucich Gginku,
jako je bolest v rektu, krvaceni, ulcerace a mozné perforace.

¢ Varovani: U tohoto produktu hrozi riziko fekalniho ucpani.

¢ Varovani: Obsah sac¢ku mize mit tmavsi barvu nez obvykle a/nebo mize obsahovat ¢erné skvrny. To je viditelna
znamka pusobeni pfipravku ConvaTec Diamonds™. Pokud sledujete barvu obsahu sacku, pouzijte port na
odbér vzorkli nebo katétr. V pripadé kontaktu s o¢ima je neprodlené vyplachnéte cistou vodou a vyhledejte
lékafskou pomoc. PFipravek ConvaTec Diamonds™ skladujte na suchém a chladném misté. Sacek neotevirejte.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Preventivni opatieni a pozorovani

1. U pacientl se zanétlivym onemocnénim stfev nebo u téch, ktefi prodélali operaci rekta, se musi postupovat
s velkou opatrnosti. Lékar by mél zjistit misto a rozsah zanétlivého procesu anebo rozsah operace (napf. by
meél lokalizovat anastomdzu) v tlustém stfevé nebo v rektu a na zakladé tohoto zjisténi zvazit pouziti systému u
pacientu s takovym postizenim.

2. Pfi pouzivani tohoto zafizeni u pacientu se sklony ke krvaceni vlivem 1écby srazlivosti krve / 1éby krevnich
desti¢ek nebo souvisejicich onemocnéni postupujte opatrné. Pokud se objevi znamky rektalniho krvaceni,
okamzité zafizeni vyjméte a uvédomte lékare.

3. Zatizeni musi byt pouZito opatrné u pacientt s poranénim michy, protoZe je zde moznost rozvoje autonomni
dysreflexie.

4. Pred zavedenim systému Flexi-Seal™ PROTECT PLUS vyjméte veskera stavajici vnitini nebo analini zafizeni a
nezavadeéjte do systému rekta zadna dalsi zafizeni, dokud je zaveden Flexi-Seal™ PROTECT PLUS.

5. Ujistéte se, Ze pacient nelezi nebo nesedi na katétru, protoze to mize vést k poSkozeni zafizeni tlakem a
zapricinit rozvoj analniho poskozeni kiize nebo zabranit toku stolice.

6. Tuha nebo mékka formovana stolice nemuze katétrem projit a ucpava jej. Pouziti tohoto systému neni indikovano
pro pfipady inkontinence tuhé nebo mékké formované stolice.

7. Okolo zavedeného katétru se mize objevit vihkost ¢i dojit k nepatrnému podtékani. K zamezeni podrazdeni

80 | Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Fecal Management System



pokozky je nutné v takovém piipadé v ramci instituce stanovit spravny postup ochrany pokozky. Je nutné zajistit,
aby klze byla udrzovana v Cistoté, zlstala sucha a byla chranéna vhodnym prostfedkem vzdorujicim vihkosti.

8. Dojde-li k zaneseni katétru stolici, Ize jej proplachnout vodou, av8ak pouze pomoci irigaéniho vstupu (viz Navod
k pouziti, ,Vyplachovani zafizeni*). NEPROPLACHUJTE pfes bily plnici vstup balénku (se znackou ,<45 ml“).
Pokud doslo k zablokovani katétru tuhou stolici, je nutno ukoncit pouzivani tohoto zafizeni.

9. Zdravotnici musi dirazné dbat na to, aby se modry vyplachovaci/medikacni plast (oznaceny ,IRRIG./Rx* —
obrazek 7-1a) pouzival pouze v pfipadé irigace nebo dodavani medikace. Neirigujte nebo nedodavejte medikaci
pfes bily pinici vstup balonku (se znackou ,<45 ml* — obrazek 7-1b), ktery je uzavien bilym vickem.

10.Jakmile se u pacienta zane upravovat ovladani stolice a frekvence a konzistence stolice se vraci k normalu,
ukoncete pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku.

11.Pokud je pacient po celou dobu pravidelné a peclivé sledovan, muize byt v rdamci oSetfovatelské péce kratkodobé,
t.j. po dobu az 2 hodin, vsedé. Béhem této doby je nutno pravidelné kontrolovat, zda neni hadi¢ka zablokovana
nebo zauzlend a kontrolovat, zda nedo$lo k poSkozeni analni nebo periandlni oblasti tlakem. U nékterych
pacientt muze byt doba, po kterou mizZe pacient sedét, aniz by do$lo k poskozeni analni nebo perianalni oblasti
tlakem, mnohem krat$i, a Iékaf musi byt na tuto skute¢nost upozornén.

12.Jako u kazdého jiného systému zavedeného do rekta, i u tohoto se mohou objevit nasledujici nezadouci pfihody:
« Podtékani stolice okolo zavedeného katétru
« Krvéaceni z rekta Ci fité zplisobené tlakovou nekrézou &i ulceraci rektalni nebo anaini sliznice
« Poruseni integrity perianalni ktize
* Analini svéra¢ mize doc¢asné ztratit svalovy tonus
* Infekce
* Ucpani stieva
« Perforace stfeva

13.Tento produkt je uréen pouze k jednordzovému pouziti a nemél by se pouzivat opakované. Opakované pouziti
muze vést k pfenosu infekce nebo ke zkfizené infekci. Fyzikalni vlastnosti zafizeni jiz nemusi byt optimalni pro
dany ucel pouziti.

14.Pokud béhem 24 hodin neni pozorovan zadny odtok stolice, mély by se provést nasledujici ukony: Irigace (viz
&ast D, Vyplachovani zafizeni, v Navodu k pouziti), odstranéni zafizeni.

15.Sbérny sacek je tfeba pfipojit ke katétru se spravnou orientaci, jak je znazornéno na obrazku 3. Odecty méreni
na sbé&rném sacku jsou pouze pfiblizné. Stupnice sbérného vaku ma presnost +/-15 % a je pouze orientacni.

16.Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen. Nepouzivejte sacky Diamonds™, pokud je na nich patrné poskozeni.

17.Pokud v priibéhu nebo v disledku pouzivani tohoto prostfedku dojde k zadvazné mimoradné udalosti, ohlaste ji
vyrobci a prislusnym statnim organim. Okolnosti, za kterych by se mél uzivatel poradit se zdravotnikem.

18.Po pouziti mize tento vyrobek predstavovat potencialni biologické nebezpeci. Manipulujte s nim a likvidujte ho v
souladu se zavedenymi zdravotnickymi postupy a platnou mistni legislativou a predpisy.

Navod k pouziti
A. Priprava systému

1. Kromé soupravy systému budete potfebovat gumové rukavice a lubrikacni pfipravek.

2. Rozvirite cely katétr a rozlozte jej na luzko, sbérny sacek umistéte k noham postele.

3. Vlozte 3 nebo 4 sacky ConvaTec Diamonds™ najednou do otvoru ve sbérném sacku. Na sacky netlacte.
Pokud ucitite od’po'r, opatrnévpfesur'\te sacek na stranu, abyste méli jistotu, Ze se dostane na dno sbérného
sacku. (VAROVANI: NEPOUZIVEJTE obsah sbérného sacku pro ucely zjistovani klinickych informaci o barvé
nebo konzistenci stolice, protoze tyto vlastnosti jsou ovlivnény gelujicim pfipravkem. Sacek neotevirejte.).

4. Bezpecné pripojte sbérny sacek na konektor na konci katétru se spravnou orientaci. D?vgjte pfitom pozor,
abyste sbérny sacek nemackali ze stran smérem k jeho konektoru (obrazek 3). VAROVANI: Pokud stisknete
strany sacku smérem ke konektoru, nebude mozné pfipojeni sbérného sacku ke katétru.

4.1 Postupuijte podle titku na konektoru katétru, aby byl sbérny sacek a katétr pfipojen spravné.

4.2 Umistéte konektor katétru pod uhlem 90 stuprid vaci otvoru pro konektor sacku a jemné nasadte konektor

katétru do konektoru sacku.

4.3 Najdéte dva koliky na konektoru sbérného sacku a zarovnejte je se dvéma odpovidajicimi drazkami na

konektoru katétru.

4.4 Jemné zatlacte konektor katétru do konektoru sacku a pak otocte ve sméru hodinovych rucicek pro bezpecné

pfipojeni sbérného sacku ke konektoru na konci katétru.
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B. Pfiprava pacienta
1. Pacienta polozte na levy bok; pokud nesnese tuto polohu, ulozte jej tak, aby byl zajistén snadny pfistup k
analnimu otvoru.
2. Odstrarite jakékoli trvale zavedené pomlcky z rekta a pak teprve pfistupte k zavedeni systému Flexi-Seal™
PROTECT PLUS na odvod tekuté a polotekuté stolice.
3. Provedte vySetfeni rekta prstem a zhodnotte, zda je vhodné zdravotnicky prostfedek zavést.

C. Zavedeni zafizeni a napInéni balénku s pouzitim stfikacky s koncovkou luer

1. Sejméte bilé vicko z plniciho vstupu. Pomoci pfilozené injekéni stiikacky s koncovkou luer odsajte vzduch,
ktery je v balénku, a sice tak, Zze pfipojite injekéni stfikacku s koncovkou luer k bilému plnicimu vstupu (s
oznacenim ,<45 ml“) a zatahnete za pist. Odpojte injekéni stfikacku s koncovkou luer a napliite ji 45 ml
vody nebo fyziologického roztoku, pak ji pfipojte k bilému plnicimu vstupu katétru. Ukazovacek v gumové
rukavici potfeny lubrikacnim gelem vlozte do modré prohlubné pro prst za i¢elem pfesného zavedeni zafizeni
(prohluben pro prst je umisténa nad indikacni linii polohy). (Obrazek 4) Konec katétru s balénkem potrete
lubrikagnim pFipravkem. Uchopte katétr a opatrné zasufite baldnkovy konec katétru skrz svéraé, dokud
balének neni za vnéj$im otvorem a v dostate¢né vzdalenosti v rektalni dutiné. Pfi prvotnim pInéni balénku je
mozné prst vyjmout nebo nechat na misté v kone¢niku az do naplnéni balénku.

2. Naplrite balének az 45 ml kapaliny pomalym stlatovanim pistu injekéni stfikacky s koncovkou luer. Po vyjmuti
zasouvaciho prstu poznate podle zelené vypouklé indikacni ¢asti, kdy balének dosahne optimalniho stavu
naplnéni z anatomického hlediska (obrazek 5). Jakmile zelend vypoukla indika¢ni ¢ast signalizuje optimalni
naplnéni, prestarite balonek plnit. Za Zadnych okolnosti neplrite balének vice nez 45 ml kapaliny. Pokud zelena
vypoukla indikaéni ¢ast signalizuje pfi mnozstvi mensim nez 30 ml kapaliny, odsajte kapalinu a balének v
prostoru rekta umistéte jinak. Po pfesunuti napliite balének podle postupu vySe. Nepliite vice nez 45 ml
kapaliny, posudte polohu pacienta, zcela vypustte balének a opakujte proces pInéni balénku. Jakmile zelena
vypoukla indikaéni ¢ast signalizuje optimalni napInéni, prestarite balének plnit.

3. Vyjméte stiikacku s koncovkou luer z plniciho vstupu a jemné zatadhnéte za mékky katétr, abyste zkontrolovali,
Ze baldnek je bezpecné umistén v rektu a Ze se opira o dno rekta (obrazek 6). Uzavrete vicko bilého plniciho
vstupu, aby se predeslo problémim s nespravnym pfipojenim.

4. Ohebny silikonovy katétr ulozte podél nohy pacienta tak, aby nedochazelo k jeho zalomeni, prelozeni ¢i jinému
zablokovani. VSimnéte si polohy indikacni linie vzhledem k fitnimu otvoru pacienta. Pravidelné kontrolujte,
zda se vzdalenost neméni, coz slouzi jako indikace pohybu retenéniho baldnku v rektu pacienta. Pokud ke
zméné polohy dojde, muze to indikovat potfebu balének nebo cely systém znovu zavést. V pripadé vylouceni
zarizeni zcela vyprazdnéte balének, proplachnéte balénkovy konec katétru a znovu jej zavedte podle pokynt
v Casti ,Zavedeni zafizeni“. Pro spravnou funkci musi byt pfed opétovnym zavedenim provedena rektalni
zkouska, aby nebyla pfitomna stolice. Pokud dojde k opé&tovnému vylouceni vice nez 3x, je potfeba zvazit
dalSi pouziti zafizeni.

5. Zachytny sacek zavéste na vhodném misté po strané Ilizka o néco nize, nez je uloZzen pacient. Zapiste datum
nasazeni systému na odvod tekuté a polotekuté stolice na dodany samolepici stitek s formatovanym datem a
prilepte $titek na plochou oblast zavésného popruhu.

D. Vyplachovani zafizeni

K vyplachnuti zafizeni naplrite stfikacku s koncovkou luer vodou pokojové teploty, pfipojte stfikacku k

modrému vyplachovacimu/medika¢nimu plasti (oznaceny ,IRRIG./Rx" — obrazek 7-1a) a pomalu stlacte pist.

Nevyplachujte pres bily plnici vstup (se znackou ,<45 ml* —obrazek 7-1b), protoze to mize vést k pretlaku

retenéniho balénku a zafizeni nepuljde proplachovat, jak je potfeba. Opakujte tento postup tolikrat, kolikrat

je zapotrebi, aby byla zachovana spravna funkce prostfedku. VySe popsané proplachovani prostfedku zvolte

pouze tehdy, kdyZ je zapotiebi zachovat nepretrzity odchod stolice do sbérného sacku. Pokud opakované

proplachovani vodou neobnovi plynuly odchod stolice katétrem, je nutné systém prohlédnout a zjistit, zda

nedoslo k néjaké vnéjsi blokadé katétru (napf. tlakem téla pacienta nebo vahou néjakého jiného predmétu

¢i vyfeSenim problému prijmu). Pokud nebude zdroj blokady nalezen, je nutné ukonéit pouzivani systému.
E. Udrzba zafizeni

Vymériujte sbérny sacek podle potfeby podle kroku A.4. Po odstranéni sacku z katétru zaviete sacek dodanym

vickem. Pro odstranéni sbérného sacku zatlacte konektor do konektoru sacku a pak otocte proti sméru hodinovych

ru¢iCek pro uvolnéni. Spravny zpusob drzeni sbérného sacku bez stisknuti sacku smérem k jeho konektoru
je znazornén na obrazku 3. Jemné vytahnéte konektor katétru ze sbérného sacku. Zatlacte palcem krytku do
konektoru sacku, ktery je tfeba drzet na misté ze zadni strany sbérného sacku ukazovackem a prostrednickem.

Zatlaéte palcem okolo krytky, aby bylo zajisténo Uplné zavfieni sacku. Pouzité sacky zlikvidujte v souladu

protokolem zdravotnického zafizeni pro likvidaci odpadu ze zdravotnickych zafizeni. Sledujte pravidelné zafizeni,

zda nedochazi k ucpani z diivodu zalomeni trubice, pevnych &astic stolice nebo vnéjsiho tlaku.
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F. Podavanilékl (na davkovani musi dohlizet Iékaf) s pouzitim 2 stfikaek s koncovkou luer (1 k proplachnuti
vodou, 1 k podani medikace)

1. Naplrite injekéni stfikacku 10 ml vody, pfipojte stfikacku k modrému konektoru a proplachnéte kanalek 10 ml
vody.

2. Pripravte si novou stfikacku s predepsanymi léky. Umistéte pfitlacnou svorku volné kolem katétru na ¢ernou
indikacni linii. Pripojte injekéni stfikacku ke konektoru na modrém vyplachovacimu/medikaénimu plasti
(oznaceno ,IRRIG./Rx" —obrazek 7-1a) a podejte lék. Zdravotnici by méli dirazné dbat na to, aby se konektor
modrého vyplachovaciho/medikaéniho plasté pouzival pouze v pfipadé podavani léku. NepouZivejte pro
medikaci bily plnici vstup (se znackou ,<45 ml* —obrazek 7-1b), protoze to muze vést k pretlaku retenéniho
baldnku a pacient nedostane potfebnou medikaci.

3. Pro zajisténi dodavky 1€kl do rekta napliite injekéni stfikacku pouzitou pro vyplachovani vodou 50 ml vody a
okamzité dikladné proplachnéte vyplachovaci kanalek. Pevné uzaviete kovovou pfitlaénou svorku na katétru,
abyste se ujistili, Ze katétrem nic neprotéka (ujistéte se, Ze druhy zarez je také pouzivan, fadné ji uzaviete
palcem a ukazovackem a utésnéte). Nechte Iék v rektu po poZzadovanou dobu podle pokynu predepisujiciho
lékare.

4. Odstrante pfitlacnou svorku. Napliite stfikacku pouzitou k vyplachovani 10 ml vody a proplachnéte
vyplachovaci kanalek. Zlikvidujte obé injekéni stfikacky v souladu s predpisy zdravotnického zafizeni.

G. Odbér vzorkui

Chcete-li z katétru odebrat vzorek, oteviete tmavé modré vicko vzorkovaciho vstupu. Protlacte konec stfikacky

s rychlospojkou / katétrové stfikacky (neni soucasti baleni) otvorem na vnitini strané vzorkovaciho vstupu a

ziskate pfistup do vnittku katétru. VytaZzenim pistu stfikacky odeberete vzorek. Vyjméte stfikaCku a uzaviete

tmavé modré vicko vzorkovaciho vstupu.

H. Odstranéni zafizeni a vyprazdnéni balonku
Chcete-li odstranit katétr z rekta, musi se nejprve vyprazdnit retenéni balének. Sejméte bilé vicko z plniciho
vstupu. Pripojte dodanou stfikacku s koncovkou luer k bilému plnicimu vstupu (oznaceni ,<45 ml“) a pomalu
vytahnéte z retenéniho balénku veskerou tekutinu (obrazek 2-1b).
Odpojte injekéni stfikacku s koncovkou luer a zlikvidujte ji. Uchopte katétr co nejblize k pacientovi a pomalu jej
vyjméte z kone¢niku. Zafizeni zlikvidujte v souladu s protokolem zdravotnického zafizeni pro likvidaci odpadu ze
zdravotnickych zafizeni. V pfipadé obtizného vyprazdnéni balénku prestfihnéte pinici hadi¢ku a vypustte vodu.
Baldnek se nikdy nesmi vyjimat z téla pacienta, pokud je stale naplnén.
VSeobecné pokyny
Prostfedek je mozno obmériovat podle potfeby pfi normalnim oSetfeni pacienta.
Zatizeni se nesmi pouzivat déle nez 29 po sobé jdoucich dnu.
Informace o bezpecnosti pfi zobrazovani metodou MR
Neklinické zkousky prokazaly, Ze Flexi-Seal™ PROTECT PLUS je MR podminény. Pacient s timto
prostfedkem muze byt bezpecné skenovan v systému MR, splfiujicim nasledujici podminky:
« Statické magnetické pole 1,5 T nebo 3,0 T
* Maximalni gradient prostorového pole 2 000 gauss/cm (20 T/m)
* Maximalni primérna celotélova specifickad mira absorpce (SAR) hlasena pro systém MR 4 W/kg (prvni hladina
fizeného provozniho rezimu)
Pritomnost tohoto prostfedku miize zpGsobovat obrazové artefakty.
©2023 ConvaTec Inc.
™ oznacuje obchodni znamky spole¢nosti ConvaTec Inc. ConvaTec, logo ConvaTec, Flexi-Seal a logo Flexi-Seal
jsou registrované obchodni znamky spole¢nosti ConvaTec Inc. v USA.
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Flexi-Seal™ PROTECT PLUS viljaheite kogumiskomplekt sisaldab (Joonis 1):

kott koos isesulguv Luer kinnitusklamber ConvaTec Diamonds™ -i
filtriga pehme Locki Zeleerivad ja I6hna teket
silikoonkateeter slstal piiravad kotikesed
Pehme kateeter viiakse valjaheidete kogumiseks parakusse, et koguda roojajaatmeid ning suunata neid kehast
eemale, kaitsmaks patsiendi nahka ja hoidmaks voodilinad puhtana. Kateetri distaalses otsas on madalsurvega
fikseerimisballoon ning teises otsas kogumiskoti kinnitus. Ballooni all on dnarus arsti sérme jaoks, mida kasutades
saab toote paigaldada sérme abil.
Kateetri kiilge on kinnitatud (iks sinine ja (iks valge port. Valget porti, millel on téhis ,<45ml”, kasutatakse
fikseerimisballooni taitmiseks péarast toote viimist patsiendi parasoolde (Joonis 2-1b). See valge inflatsiooniport on
varustatud ka kahe taitumist naitava kupliga (indikaatorkuplid PROTECT), liks roheline (st kateetri voolikule 1ahim
kuppel) ja teine punane (st kateetri voolikust kdige kaugem). Roheline taiteindikaatorkuppel annab visuaalse ja
kombatava margi selle kohta, millal madalsurve-fikseerimisballoon on saavutanud optimaalse mahu. Valge kork on
mdeldud valge inflatsioonipordi sulgemiseks parast ballooni taitmist. Luer-Lock liitmikku sinises korpuses tahisega
JIRRIG./RX” kasutatakse vajadusel seadme loputamiseks ja ravimite manustamiseks, kui need vélja kirjutatakse
(Joonis 2-1a). Olemas on ka tumesinine proovivétuport juhuks, kui arstil on vaja vétta valjaheiteproove
Ettendhtud kliiniline kasu
Vastavalt saadaolevatele andmetele hdlmavad toodete Flexi-Seal™ FMS tootepere kliinilised kasud jargmist.
« Valjaheidete ohjeldamine ja kdrvalejuhtimine
* Ravimite manustamise véimaluse véimaldamine
Nouded
Lisaks seadme ohutu kasutamisega seotud ohutus- ja toimimisnduetele, sisaldavad seadme toimimisnéuded jargmist.
« Toote séilivusaeg 5 aastat
« Kogumiskoti maht peab olema 1 liiter.
« Kogumiskotil peab olema mahumargistus vahemikus 100 ml kuni 1000 ml tapsusega + 15%.

Kasutusnaidustused

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS vaéljaheite kogumiskomplekt on kehasisene véljaheitekateeter, mida kasutatakse
roojapidamatuse korral vedela ja poolvedela rooja kogumiseks ja vajadusel ravimite manustamiseks. Seade on
moeldud taiskasvanud patsientidele.

Vastundidustused

1. Seda toodet ei tohi kasutada
+ kauem kui 29 jarjestikusel paeval
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« lastel, kuna selle toote kasutamist ei ole sellel vanusegrupil testitud.
2. Flexi-Seal™ PROTECT PLUS véljaheite kogumiskomplekti ei tohi kasutada inimestel, kellel

« kahtlustatakse vdi kellel on kindlaks tehtud parasoole limaskesta kahjustus, st &ge proktiit, isheemiline proktiit,
limaskestahaavandid;

« on viimase aasta jooksul olnud rektaaloperatsioon;

« on moni paraku- vdi parasoolevigastus;

« on olulise suurusega ja/vdi simptomitega hemorroidid;

« on paraku- vdi parasoolestriktuur voi stenoos;

« kahtlustatakse voi kellel on kindlaks tehtud paraku-/parasoolekasvaja;

« on paigaldatud kehasisene paraku- voi parasooleseade (nt termomeeter) voi manustusseade (nt suposiitide
voi Klistiiri seade);

< on ulitundlikkus voi kellel tekib allergiline reaktsioon stisteemi koostisosade suhtes.

Hoiatused

* Hoiatus: meditsiinitdotajad peavad arvestama, et véljaheite kogumiskomplektide kasutamise osas parast 14
paeva pidevat kasutamist on kliinilisi andmeid vaga piiratult.

* Hoiatus: esineb oht teiste kasutatavate meditsiinitoodete lhenduste katkemiseks, naiteks intravenoossed
rakendused, hingamis- ja gaasivahetussiisteemid, ureetra/kuseteede seadmed, jasemetel kasutatavad
taispuhutavad neuraksiaalsed seadmed ning teised enteraalsed ja gastraalsed rakendused.

* Hoiatus: nende juhiste mittejargimine véib suurendada kdrvaltoimete téendosust.

* Hoiatus: patsiente tuleb igapaevaselt jalgida ning arsti tuleb viivitamatult teavitada, kui esineb méni jargmistest
stmptomitest:

- valu parasooles
- verejooks parasoolest
- kohuga seotud slimptomid, nt puhitus/valu.

* Hoiatus: fikseerimisballooni Uletaditmisel voib kasvada korvaltoimete tdendosus, sh parakuvalu, veritsuse,
haavandite ja vdimalike perforatsioonide oht.

* Hoiatus: selle toote kasutamisel esineb valjaheiteobstruktsioonide oht.

* Hoiatus: Voolus v&ib olla harilikust tumedam ja/voi sisaldada musti osakesi. See on ConvaTec Diamonds ™-i
toimimise tagajarg. Varvust jalgides kasutage proovivétuporti voi kateetrit. Silma sattumisel loputage kohe puhta
veega ja pdorduge arsti poole. Hoidke toodet ConvaTec Diamonds™ jahedas ja kuivas kohas. Arge avage
kotikest. Hoidke lastele kattesaamatus kohas.

Ettevaatusabinoud ja tdhelepanekud

1. Pdletikuliste soolehaigustega patsientidel v&i patsientidel, kellel on olnud parasooleoperatsioon, tuleb seadme
kasutamist jalgida tahelepanelikult. Arstil tuleb enne antud seadme kasutamise kaalumist selliste seisunditega
patsiendil selgitada valja pdletiku ulatus ja asukoht v&i operatsiooni ulatus (nt anastomoosi asukoht) parasooles/
parakus.

2. Patsientidel, kes kalduvad veritsema, kas siis antikoagulantravi / antiagregatiivse ravi véi haiguse tottu, tuleb
seadme kasutamisel olla ettevaatlik. Kui iimnevad parasoole veritsemise nahud, tuleb seade kohe eemaldada ning
teavitada sellest arsti.

3. Seadet tuleb kasutada ettevaatusega lllisambavigastusega patsientidel, sest voib areneda autonoomne
diisrefleksia.

4. Eemaldage mistahes kehasi d voi anaalseadmed enne Flexi-Seal™ PROTECT PLUS-i sisestamist ja arge
asetage mingeid teisi seadmeid parakusse, kui seal on Flexi-Seal™ PROTECT PLUS.

5. Veenduge, et patsient ei lama ega istu kateetri peal, kuna see véib pdhjustada lokaalseid lamatisi ja aidata kaasa
paraku Umbruse naha kahjustuse tekkele ja/voi piirata fekaalset voolu.

6. Tahke voi pehme roe ei labi kateetrit ning ummistab avause. Seade ei ole méeldud kasutamiseks tahke v&i pehme
rooja korral.

7. Véimalik on kateetri imbruse vaike niiskumine v3i rooja valjaimmitsemine. Nahaérrituse véltimiseks rakendage oma
asutuses kehtestatud nahahoolduse toiminguid. Igal juhul tuleb nahk hoida puhas ja kuiv ning niiskust tokestava
toote abil kaitstud.

8. Kui roe ummistab kateetri, voib seda veega loputada vaid loputuspordi abil (vt kasutusjuhendi peatiikk ,Seadme
loputamine®). Loputamiseks EI TOHI kasutada valget taitmisporti (tahis ,<45ml*). Kui kateeter ummistus tahke rooja
tottu, tuleb toote kasutamine I6petada.

9. Meditsiinitéotajad peavad olema eriliselt tahelepanelikud, et loputamiseks ja ravimite manustamiseks kasutataks
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ainult sinist loputuslahuse/ravimi korpust (tahis ,IRRIG./Rx", joonis 7-1a). MITTE loputada ega manustada ravimeid
valge taitepordi kaudu (tahis ,<45ml*, joonis 7-1b), mis on suletud valge korgiga.

10.Kui patsiendi kontroll soolestiku Ule ning véljaheite konsistents ja roojamise sagedus hakkab normeeruma, tuleb
toote kasutamine I6petada.

11.Kui patsienti jalgitakse alati korrapéraselt ja pidevalt, véivad patsiendid istuda liihikest aega, st kuni 2 tundi,
igapadevase hoolduse osana. Isteperioodil tuleb patsienti korraparaselt jélgida ning veenduda, et voolik ei ole
ummistunud v&i paindunud, ning kontrollida survekahjustusi anaalses/perianaalses piirkonnas ja valtida neid.
Mbnedel patsientidel vdib survekahjustuste véltimiseks anaalses/perianaalses piirkonnas isteperioodi pikkus olla
palju lihem ja arst peab olema sellest voimalusest teadlik.

12.Nagu kéigi parasooleseadmete kasutamise korral, voivad iimneda jargmised korvaltoimed:
« valjaheite lekkimine kateetri Gmber;
« paraku/parasoole veritsemine rohknekroosi voi rektaal- voi parakulimaskesta haavandite t6ttu;
« perianaalse naha lagumine;
 lUhiajaline parakusulgurlihase toonuse kadu;
+ infektsioon;
* sooleummistus;
« sooleperforatsioon.

13.See komplekt on ainult Gihekordseks kasutamiseks ning seda ei tohi kasutada korduvalt. Korduvkasutamine
voib suurendada infektsiooni vi ristsaastumise ohtu. Seadme fiilsilised omadused ei pruugi enam ettenahtud
kasutuse jaoks optimaalsed olla.

14.Kui 24 h jooksul ei esine véljaheitevoolu, tuleb rakendada jargmisi meetmeid: loputus (vt kasutusjuhendi I6ik D,
,Seadme loputus”) vdi seadme eemaldamine.

15.Kogumiskott tuleb kateetriga (ihendada 6iges asendis, nagu naidatud joonisel 3. Kogumiskoti naitude lugemid on
liksnes umbkaudsed. Kogumiskoti mddtmisskaalal on tapsus +/-15% ja see on ainult osutavat laadi.

16.Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud. Arge kasutage Diamonds ™-i kotikest, kui see on siimnéhtavalt katki

17.Kui seadme kasutamise kaigus voi selle kasutamise tulemusena on juhtunud tdsine dnnetus, siis teavitage sellest
tootjat ja kohalikku véimuasutust. Olukorrad, kus kasutaja peab konsulteerima tervishoiutotajaga.

18.Kasutamise jargselt vdib toode olla potentsiaalne bioloogiline oht. Kaidelge ja visake ara vastavalt aktsepteeritud
meditsiinilisele tavale ning kohastele seadustele ja maarustele.

Kasutusjuhend
A. Seadme ettevalmi: ine

1. Lisaks seadmestusteemile laheb vaja kummikindaid ning libestit.

2. Kui kindad on kées, voltige kateeter kogu pikkuses lahti ning asetage see lapiti voodile, nii et kogumiskott jaab
voodijalutsi poole.

3. Sisestage 3 vdi 4 ConvaTec Diamonds™-i kotikest (ikshaaval koti avasse. Arge suruge koEikesi sisse. Kui
tunnete vastupanu, siis liikake kotikest drnalt kiljele, et see satuks koti pohja. (HOIATUS: ARGE kasu}age
koti sisu kliinilise teabena véljaheite varvuse voi konsistentsi kohta, sest Zeleeriv aine muudab seda. Arge
avage kotikest.)

4. Kinnitage kogumiskott diges asendis kindlalt kateetri otsas oleva liitmiku kiilge ilma kotti vastu kotiliitmikku
surumata (joonis 3). HOIATUS: koti surumine vastu kotiliitmikku takistab kateetri Ghendamist.

4.1 Kogumiskoti ja kateetri nduetekohaseks tihendamiseks jargige kateetri liitmikul olevat margist.

4.2 Asetage kateetri liitmik koti litmikuavaga vérreldes 90-kraadise nurga alla ja sisestage kateetri liitmik ornalt

koti litmikusse.

4.3 Asetage kaks klemmi kogumiskoti litmikule ja kohandage need kahe vastava avause suhtes kateetri liitmikul.

4.4 Likake kateetri litmik ettevaatlikult koti liitmikusse ja seejérel keerake paripdeva, et kogumiskotti kindlalt

kateetri otsas oleva liitmiku kiilge kinnitada.

B. Patsiendi ettevalmistamine

1. Asetage patsient vasakule kiljele lamavasse asendisse; kui see on ebamugav, asetage patsient sellisesse
asendisse, mis vdimaldab ligipaasu parakule.

2. Enne Flexi-Seal™ PROTECT PLUS seadme sisestamist eemaldage muud kehasisesed voi parakuseadmed.
3. Viige labi manuaalne paraku-uuring, et hinnata seadme sisestamise sobivust.
C. Seadme sisseviimine ja ballooni tditmine, kasutades Luer siistalt

1. Eemaldage taitepordilt valge kork. Kaasasoleva Luer sustla abil eemaldage balloonis olev 6hk, (ihendades
Luer sistla valge taitepordiga (téhis ,<45ml“) ning tdmmates kolvi vélja. Eemaldage kaasasolev Luer
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slistal ning taitke see 45 ml vee véi fisioloogilise lahusega ning lihendage Luer siistal kateetril oleva valge
taitmispordiga. Sisestage libestatud ja kinnastatud sérm sinisesse sérmetaskusse, et juhtida toote sisestamist
kasitsi (sérmetasku asub asendi indikaatorjoone kohal). (Joonis 4) Katke kateetri balloonipoolne ots libestiga.
Votke kateetrist kinni ning sisestage ballooniga ots 6rnalt I&bi parakusulgurlihase, kuni balloon asetseb
valisest avausest kaugemal ning on korralikult parakus. Sérme voib ballooni taitmise ajaks jatta parakusse voi
sealt eemaldada.

2. Taitke balloon kuni 45 ml vedelikuga, surudes Luer siistla kolbi aeglaselt alla. Kui sérm on eemaldatud, annab
roheline indikaatorkuppel kohe maérku, kui balloon on saavutanud patsiendi anatoomia jaoks optimaalse
taitetaseme. (Joonis 5) Lopetage laiendamine, kui roheline kuppel annab mérku optimaalsest taitumisest.
Mitte mingil juhul ei tohi ballooni téita enam kui 45 ml vedelikuga. Kui roheline indikaatorkuppel annab
marku vahema kui 30 ml vedeliku peale, eemaldage vedelik ning muutke ballooni asendit parakus. Parast
asendi muutmist taitke balloon vastavalt eeltoodud juhendile. Ballooni ei tohi mingil juhul taita enam kui 45
ml vedelikuga. Kui punane indikaatorkuppel hakkab taituma, hinnake patsiendi asendit, laske balloon taiesti
tlihjaks ja korrake ballooni taiteprotsessi. Lopetage taitmine, kui roheline kuppel annab marku optimaalsest
taitumisest.

3. Eemaldage Luer siistal taitepordist ning tommake 6rnalt pehmet kateetrit, kindlustamaks, et balloon on
tugevalt parakus ning asetseb vastu paraku pohja. (Joonis 6) Sulgege valge taitepordi kork, et valtida valesti
Gihendamist.

4. Asetage painduv kateeter kogu pikkuses patsiendi jala korvale, valtides solmi ja takistusi. Pange tahele,
kui kaugel on indikaatorjoon patsiendi paraku suhtes. Jalgige regulaarselt, kas indikaatorjoone asendis on
toimunud muutusi, tegemaks kindlaks, kas fikseerimisballoon on paigalt likunud. See v&ib naidata, et ballooni
vOi seadet on vaja Umber positsioneerida. Juhul kui seade valjub parasoolest, tiihjendage balloon taielikult,
loputage kateetri balloonipoolne ots ja sisestage uuesti, jargides juhendit ,Seadme sisseviimine“. Enne uut
sisestamist tuleks |abi viia parasooleuuring veendumaks, et seal pole valjaheidet. Kui toote eemaldumist
péarakust esineb rohkem kui kolmel korral, peaks kaaluma toote kasutamise I16petamist.

5. Riputage kott rihma abil voodi kérvale patsiendist madalamale kdrgusele. Kandke véljaheite kogumiskomplekti
sisestuskuupdev kaasasolevale kuupdevavorminguga kleepsildile ja kinnitage silt riputusrihma lameda osa
kiilge.

. Seadme loputamine

Seadme loputamiseks taitke Luer siistal toatemperatuuril oleva veega, kinnitage sustal sinises loputuslahuse/

ravimi korpuses oleva liitmiku kiilge (téhis ,IRRIG./Rx", joonis 7-1a) ning suruge kolb aeglaselt alla. Arge

kasutage loputamiseks valget taitmisporti (tahis ,<45ml“, joonis 7-1b), sest see toob kaasa fikseerimisballooni

Uletaitmise, mitte soovitud loputuse. Korrake loputusprotseduuri nii sageli kui vaja, et séilitada seadme

normaalne toimimine. Seadme eelpool kirjeldatud labiloputamine on valikuline tegevus, mida tuleb teha

vaid juhul, kui on vaja tagada véljaheite segamatu vool kogumiskotti. Kui korduv veega loputamine ei taasta
valjaheite voolu labi kateetri, tuleb kontrollida, ega seadmel ei ole valiseid takistusi (nt mdnest kehaosast voi
seadmestikust tingitud surve véi kdhulahtisuse 16ppemine). Kui takistuse p&hjust ei dnnestu valja selgitada,
tuleb seadme kasutamine katkestada.

. Seadme hooldamine

Vahetage kogumiskotti vastavalt vajadusele, punkt A.4 jargi. Parast koti kateetri kiiljest eemaldamist sulgege

kott selleks ettenahtud korgiga. Kogumiskoti eemaldamiseks vajutage kateetri liitmik koti litmikusse ja keerake

avamiseks vastupaeva. Vaadake jooniselt 3 diget kogumiskoti hoidmise meetodit, millega ei kaasne koti surumist
vastu kotilitmikku. Témmake kateetri litmik 6rnalt kogumiskotist valja. Likake korgi tagaosa poidlaga koti
litmikusse, mida tuleb keskmise ja nimetissdrme abil kogumiskoti taga paigal hoida. Vajutage pdidlaga korgi

Umbrust, et veenduda koti suletuses. Korvaldage kasutatud kotid vastavalt asutusesisesele meditsiiniliste

jaatmete korvaldamise tavale. Jalgige sageli, et seadmel ei tekiks sélmedest, tahketest roojaosakestest voi

vélisest survest tulenevaid takistusi.

. Ravimite manustamine (ravimite doosid peavad olema arsti poolt kontollitud), kasutades 2 Luer siistalt (1

veega lop ks, 1 ravimi mar iseks)

1. Taitke ststal 10 ml veega, ihendage siistal sinise litmikuga ja loputage loputusvoolikut 10 ml veega.

2. Valmistage ette uus slstal maaratud ravimiga. Asetage kinnitusklamber musta indikaatorjoone kohal
ornalt kateetri kiilge. Uhendage siistal sinises loputuslahuse/ravimi korpuses oleva liitmiku kiilge (t&his
LIRRIG./Rx", joonis 7-1a) ning manustage ravim. Meditsiinito6tajad peavad hoolega jalgima, et ravimi
manustamiseks kasutataks ainult sinises loputuslahuse/ravimi korpuses olevat liitmikku. Mitte manustada
ravimeid valge pordi kaudu (tahis ,<45ml“, joonis 7-1b), kuna see pdhjustaks fikseerimisballooni iiletaitmise
ja patsient ei saaks vajalikku ravimit.

3. Tagamaks, et ravim jouab parakusse, taitke loputusvee jaoks kasutatud silistal 50 ml veega ja loputage
kohe loputusvoolikut. Pinguldage kinnitusklambrit kateetril, kindlustamaks, et labivool kateetris katkeb
(veenduge, et klamber on kinnitatud teisest soonest; pigistage tugevalt, kasutades mdlema kéae
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nimetissérmi ja poidlaid, kindlustamaks tugevat haaret). Laske ravimil parakus méjuda soovitud aja jooksul
vastavalt ravimi valja kirjutanud arsti juhendile.
4. Eemaldage kinnitusklamber. Taitke loputusvee jaoks kasutatud sistal 10 ml veega ja loputage
loputusvoolikut. Havitage mélemad siistlad vastavalt asutusesisesele korrale.
G. Proovi vétmine
Kateetrist proovi votmiseks avage tumesinise proovipordi kork. Kateetri sisemusse paasemiseks suruge Luer-
slip-siistla voi kateetrististla ots proovipordi pilust I&bi. Proovi votmiseks tdmmake sistla kolbi enda poole.
Tommake sistal valja ning sulgege tumesinise proovipordi kork.
H. Seadme eemaldamine ja ballooni tithjendamine
Kateetri eemaldamiseks parakust tuleb koigepealt tlhjendada fikseerimisballoon. Eemaldage taitepordi
valge kork. Kinnitage Luer sustal valge taitmispordi (tahis ,<45ml“) killge ning tdmmake aeglaselt valja kogu
fikseerimisballoonis olev vedelik. (Joonis 2-1b) Eemaldage Luer siistal ning havitage see. Votke kateetrist kinni
patsiendile nii lahedalt kui véimalik ning eemaldage see aeglaselt parakust. Havitage toode vastavalt asutuse
meditsiiniliste jaatmete kdrvaldamise tavale. Kui ballooni on raske véi véimatu tiihjendada, I6igake taitevalendik
1abi ja laske vedelikul balloonist vélja voolata. Mitte mingil juhul ei tohiks seadet eemaldada patsiendi kiiljest, kui
balloon on ikka téitunud olekus.

Uldised juhised
Vajadusel voib seadme patsiendi tavaparaseks labivaatamiseks imber vahetada.
Seade ei ole méeldud kasutamiseks enam kui 29 jarjestikusel paeval.
MRT ohutusteave
Mittekliiniline testimine on naidanud, et Flexi-Seal™ PROTECT PLUS on MR-tingimuslik. Selle seadmega
patsienti voib ohutult skannida MR-slisteemis, mis vastab jargmistele tingimustele:
« Staatiline magnetvali 1,5 T v6i 3,0 T
* Maksimaalne ruumiline valjagradient 2000 gaussi/cm (20 T/m)
* Maksimaalne MR-siisteemi kohta teatatud kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 4 W/kg (esimese
taseme juhitud t66reziim)
Selle seadme juuresolek voib pdhjustada kujutise artefakti.

©2023 ConvaTec Inc.

™ tahistab ConvaTec Inc. kaubamérke. ConvaTec, ponvaTec‘i logo, Flexi-Seal ja Flexi-Seal’i logo on ettevdtte
ConvaTec Inc. registreeritud kaubamaérgid Ameerika Uhendriikides.
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(h) Hrvatski

/F 1 Priklju¢ak katetera za irigaciju i davanje
8 lijekova
2 Priklju¢ak za napuhivanje balona s indikatorom
napuhanosti s dvije kupole i cepom
3 Priklju¢ak za uzimanje uzoraka
4 Kateter
5 Oznaka za duljinu uvodenja katetera
6
7
8

Niskotlaéni retencijski balon s dZzepi¢em za prst
Samozatvarajuci priklju¢ak
Vezica za vjeSanje
9 Sprica luer-lock

10 Vrecica za skupljanje

11 Kopé€a za drzanje

12 4 vretice za stvaranje gela i kontrolu
neugodnih mirisa ConvaTec Diamonds™

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS sustav za zbrinjavanje fecesa sadrzi (Slika 1):
vrecica za samozatvarajuci luer- sigurnosnu vrecice za stvaranje
privatnost mekani kateter s lock kvacicu gela i kontrolu
pripadaju¢im dodacima Spricu neugodnih mirisa
ConvaTec Diamonds™

Mekani kateter uvodi se u rektum radi usmjeravanja fekalnog otpada i njegova zbrinjavanja, ¢ime se §titi koza
bolesnika, a posteljina odrzava ¢istom. Na distalnom kraju katetera smjesten je niskotlacni retencijski balon, a na
drugom je kraju smjestena spojnica kojom se kateter pri¢vr§cuje na vrecicu za feces. Ispod balona smjesten je dzep
koji klini€aru omogucava da prstom uvede i namjesti pomagalo.

Sa strane katetera smjesteni su plavi i bijeli priklju¢ak. Bijeli priklju¢ak s oznakom ,<45ml” sluzi za napuhivanje

retencijskog balona nakon njegova uvodenja u rektum bolesnika (Slika 2-1b). Taj bijeli priklju¢ak za napuhivanje

sadrzi dva ovalna indikatora napuhanosti balona (ovalni indikatori napuhanosti balona PROTECT), zelene (tj.

indikator koji je najblizi cijevi katetera) i crvene boje (tj. indikator koji je najudaljeniji od cijevi katetera). Zeleni

ovalni indikator napuhanosti balona vizualno i taktilno ukazuje na trenutak u kojem se niskotlacni balon napuni do

svojeg optimalnog volumena. Crveni ovalni indikator napuhanosti balona vizualno i taktilno ukazuje na prekomjerno

napuhivanje balona. Bijeli ¢ep sluzi za zatvaranje bijelog prikljucka za napuhivanje nakon napuhivanja balona. Luer-

lock spojnica u plavom kucistu s oznakom ,IRRIG./Rx” sluzi za ispiranje pomagala, ako se za to ukaze potreba, kao

i za primjenu lijekova, ako je njihova primjena propisana (Slika 2-1a). Prisutan je i tamno plavi priklju¢ak za uzorke

ako lijecnik treba uzeti uzorke stolice.

Predvidena klini¢ka korist

Kako je utvrdeno prema dostupnim podacima, klini¢ke koristi Flexi-Seal™ FMS grupe proizvoda ukljuéuju:

« Zadrzavanje i preusmjeravanje fekalnih tvari

« Omogucavanje primjene lijekova

Tvrdnje

Osim tvrdnji o sigurno$céu i ucinkovito$éu koji se odnose na sigurnu uporabu proizvoda, tvrdnje o ucinkovitosti

proizvoda ukljucuju:

« Rok trajanja proizvoda 5 godina

« Vrecica za prikupljanje treba imati kapacitet od 1 litre.

« Vrecica za prikupljanje treba imati oznake za odredivanje volumena u rasponu od 100 ml do 1000 ml s to¢nos$¢u
od 15 %.

Indikacije za uporabu

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS sustav za zbrinjavanje fecesa sadrzi umetnuti kateter za zbrinjavanje fecesa
namijenjen za zbrinjavanje fekalne inkontinencije sakupljanjem tekuce ili polutekuée stolice, kao i za primjenu
propisanih lijekova. Proizvod je namijenjen za uporabu u odraslih bolesnika.
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Kontraindikacije

1. Ovaj proizvod nije namijenjen uporabi
« duzoj od 29 dana u nizu
« u pedijatrijskih bolesnika, buduci da njegova primjena nije bila testirana na toj populaciji
2. Flexi-Seal™ PROTECT PLUS sustav za zbrinjavanje fecesa ne smije se upotrebljavati u osoba koje:

* imaju utvrdenu sumnju na osteéenje rektalne sluznice ili je ono potvrdeno, npr. teski proktitis, ishemicni
proktitis, mukozne ulceracije

« suimale kirurski zahvat na rektumu u proteklih godinu dana

* imaju bilo kakvu rektalnu ili analnu povredu

+ imaju rektalnu ili analnu strikturu ili stenozu

+ imaju suspektan ili potvrden rektalni/analni tumor

+ imaju primijenjen/umetnut bilo kakav rektalni ili analni proizvod (npr. termometar) ili sredstvo za praznjenje
crijeva (npr. supozitorije, klistir)

« su osjetljive ili su imale alergijsku reakciju na bilo koju sastavnicu ovog sustava za zbrinjavanje fecesa

Upozorenja

* Upozorenje: postoje vrlo ograniceni klinicki podaci o uporabi sustava za zbrinjavanje fecesa s kontinuiranom
primjenom duljom od 14 dana, $to klini¢ari trebaju uzeti u obzir.

* Upozorenje: postoji potencijalni rizik od krivog spajanja na konektore drugih pomagala namijenjenih zdravstvenoj
primjeni, kao npr. intravenoznu opremu, sustave za disanje i provodenje plinova, sustave za uretru/urin,
neuraksialna pomagala za napuhivanje man$eta oko udova, kao i pri ostalim enteralnim i gastri¢nim primjenama.

* Upozorenje: nepridrzavanje ovih uputa za upotrebu mozZe povecati vjerojatnost nastanka $tetnog dogadaja.

* Upozorenje: bolesnike treba pratiti svakog dana i smjesta treba obavijestiti lije¢nika ako dode do neke od
sliedecih pojava:

- bol u rektumu
- krvarenje iz rektuma
- simptomi u trbuhu, kao $to je distenzija/bol

* Upozorenje: prekomjerno napuhivanje retencijskog balona mozZe povecati opasnost od nastanka Stetnih
dogadaja, ukljucujuci bol u rektumu, krvarenje, ulceracije i moguce perforacije.

¢ Upozorenje: uz ovaj proizvod postoji opasnost od opstrukcije fekalnom masom.

¢ Upozorenje: sadrzaj moze djelovati tamnije nego inace i/ili sadrzavati tamne mrlje. To je vidljivi znak vrecica
ConvaTec Diamonds ™. Ako pratite boju sadrzaja, upotrebljavajte otvor ili kateter za uzimanje uzoraka. U slu¢aju
dodira s o¢ima, odmah ih isperite ¢istom vodom i potraZite savjet lije¢nika. Vreéice ConvaTec Diamonds™ cuvaijte
na hladnom i suhom mjestu. Nemojte otvarati vrecice. Drzite izvan dohvata djece.

Mjere opreza i promatranja

1. Budite osobito oprezni pri uporabi ovog pomagala u bolesnika koji imaju upalne procese na crijevima ili su imali
rektalni kirurski zahvat. Prije moguée primjene ovog pomagala u takvih bolesnika lije€nik mora ustanoviti stupanj i
mjesto upale ili opseg izvedenoga kirurskog zahvata u kolonu/rektumu (npr. mjesto anastomoze).

2. Potreban je poseban oprez pri odlucivanju o uporabi ovog pomagala u bolesnika koji imaju sklonost krvarenju
zbog primjene antikoagulacijske terapije ili zbog karakteristika njihove temeljne bolesti. Pri pojavi znakova
rektalnog krvarenja odmah odstranite pomagalo i obavijestite lijecnika.

3. Budite osobito oprezni pri uporabi ovog pomagala u bolesnika s ozljedom kraljeznice, zbog moguc¢nosti razvoja
autonomne disrefleksije.

4. Prije uvodenja Flexi-Seal™ PROTECT PLUS sustava za zbrinjavanje fecesa odstranite sva postoje¢a umetnuta ili
analna sredstva ili pomagala te nemojte umetati u rektum nikakva druga pomagala dok je Flexi-Seal™ PROTECT
PLUS sustav za zbrinjavanje fecesa postavljen bolesniku.

5. Pobrinite se da bolesnik ne lezi ili sjedi na kateteru, jer to moze biti uzrokom lokalnog o$tecenja katetera, Sto
pridonosi povecanju rizika za o$te¢enje perianalne koze i/ili ograni¢enju protoka fecesa.

6. Tvrda ili mekano formirana stolica ne moze prolaziti kroz kateter i zatvorit ¢e ulazni otvor katetera. Upotreba ovog
proizvoda nije indicirana za tvrdu ili mekano formiranu stolicu.

7. Moguce je ocekivati manju vlaznost ili istiecanje oko katetera. Kako bi se izbjegla iritacija koze, primijenite
prikladan protokol za zbrinjavanje kozZe. KoZu je potrebno odrzavati ¢istom, suhom i zasticenom i to s proizvodima
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koji prijece prodor vlage.

8. Ako feces blokira kateter, primijenite postupak ispiranja vodom, za $to treba upotrebljavati isklju¢ivo priklju¢ak
za irigaciju (pogledajte Smjernice za uporabu, ,Irigacija pomagala”). NEMOJTE upotrebljavati bijeli prikljucak za
napuhivanje balona (oznacen s ,<45ml”) za irigaciju. Ako je opstrukcija katetera uzrokovana tvrdom stolicom,
primjenu pomagala treba prekinuti.

9. Klini¢ari trebaju biti posebno oprezni da upotrebljavaju plavi prikljuéak za irigaciju/lijkove (oznacen s ,IRRIG./Rx”,
Slika 7-1a) samo za postupak irigacije ili davanja lijeka. NIKAKO NEMOJTE provoditi postupak irigacije ili davanja
lijeka kroz bijeli priklju¢ak za napuhivanje balona (oznacen s ,<45ml”, Slika 7-1b) koji je zatvoren bijelim ¢epom.

10.Kada se u bolesnika uspostavi normalan rad i kontrola crijeva, stalnost i u¢estalost pojavljivanja stolice, potrebno
je prestati s primjenom pomagala.

11.Ako se redovito i pomnu nadziru, pacijenti mogu kratko vrijeme sjediti, tj. do 2 sata, kao dio dnevne njege.
Tijekom tog razdoblja sjedenja potrebno je redovito provoditi pracenje kako bi se osiguralo da cijevi nisu blokirane
ili savijene te kako bi se provjerila i izbjegla oSte¢enja analnog/perianalnog podrucja zbog pritiska. Za neke
pacijente, duljina razdoblja sjedenja moze biti mnogo kraca, kako bi se izbjeglo o$tecenje analnog/perianalnog
podrucja zbog pritiska, i lije¢nik bi trebao imati u vidu tu moguénost.

12.Pri primjeni bilo kojega rektalnog pomagala mogu se pojaviti sliedec¢e nezgode:

« curenje stolice oko pomagala

« rektalno/analno krvarenje zbog nekroze izazvane pritiskom ili zbog ulceracije rektalne ili analne sluznice
< perianalno ostecenje koze

« privremeni gubitak mi$iénog tonusa analnog sfinktera

« infekcija

« opstrukcija crijeva

« perforacija crijeva

13.0vaj proizvod namijenjen je samo za jednokratnu uporabu i ne smije se upotrebljavati viSe puta. ViSekratna
uporaba moze dovesti do povec¢anog rizika od infekcije ili unakrsne kontaminacije. U tom slu¢aju fizicka svojstva
proizvoda vi$e ne bi bila optimalna za predvidenu primjenu.

14.Ako u roku od 24 sata ne dode do protoka stolice, treba poduzeti sliede¢e mjere:
ispiranje (pogledajte odjeljak D Irigacija pomagala u Uputama za upotrebu) ili izvaditi pomagalo.

15.Vrecica za sakupljanje treba biti povezana s kateterom u ispravnoj orijentaciji kao $to je prikazano na slici 3.
Ocitavanje mjerenja vrecice za feces samo je priblizno. Mjerna ljestvica za vrecicu za prikupljanje ima preciznost
od +/-15 % i sluzi samo kao indikacija.

16.Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno. Nemojte upotrebljavati vre¢ice Diamonds™ ako su znatno ostecene.

17.U slucaju ozbiljnog incidenta tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao posljedica njegove upotrebe, molimo da
to prijavite proizvodacu i nadleznim drzavnim tijelima.Okolnosti u kojima se korisnik treba obratiti zdravstvenom
djelatniku.

18.Nakon upotrebe ovaj proizvod predstavlja potencijalan bioloski opasan otpad. Rukujte proizvodom i odloZite ga u
otpad u skladu s prihva¢enom medicinskom praksom i vaze¢im lokalnim zakonima i propisima.

Smjernice za uporabu

A. Priprema pomagala

1. Uz pomagalo i njegov pribor potrebno je imati spremne rukavice i sredstvo za podmazivanje.

2. Odmotajte kateter cijelom njegovom duzinom tako da je potpuno ispruzen na krevetu te usmijerite vrecicu za
feces prema podnozju kreveta.

3. Umetnite 3 ili 4 vre¢ice ConvaTec Diamonds™ jednu po jednu u otvor vrec¢ice. Nemojte silom gurati
vreéice. Ako osjetite otpor, lagano pomaknite vrecicu u stranu kako biste zajamcili da dode do dna vrecice.
(UPOZORENJE: NEMOJTE upotrebljavati sadrzaj fekalne vrecice kao izvor klinickih informacija o boji stolice
ili konzistenciji buduc¢i da je izmijenjena djelovanjem sredstva za stvaranje gela. Nemojte otvarati vrecicu
proizvoda.).

4. Sigurno spojite vrecicu za feces na spojnicu na kraju katetera, a da pritom ne pritisnete vreéicu uz prikljuéak
vredice (Slika 3). UPOZORENJE: pritiskanjem vrecice uz prikljucak vrecice sprijecilo bi se spajanje s
kateterom.

4.1 Slijedite naljepnicu prikazanu na konektoru za kateter kako biste pravilno spojili vre¢icu za feces i kateter.

4.2 Namijestite priklju¢ak katetera pod kutom od 90 stupnjeva u odnosu na otvor priklju¢ka vrecice i lagano

uvedite prikljuéak katetera u prikljucak vrecice.

4.3 Pronadite dvije igle na konektoru vrecice za feces i poravnajte ih na dva odgovarajuc¢a utora na prikljucku

katetera.
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4.4 Lagano gurnite priklju¢ak katetera u konektor za vrecice i zatim zakrenite u smjeru kazaljke na satu kako biste
sigurno pricvrstili vrecicu na priklju¢ak na kraju katetera.
B. Priprema bolesnika

1. Postavite bolesnika u leZeci polozaj i to na lijevom boku. Ako je poloZaj za bolesnika neodgovaraju¢, postavite
ga u polozaj u kojem je moguce pristupiti rektumu.

2. Prije uvodenja Flexi-Seal™ PROTECT PLUS sustava za zbrinjavanje fecesa uklonite sva postoje¢a umetnuta
ili analna sredstva ili pomagala.

3. lzvrsite digito-rektalni pregled radi procjene prikladnosti za uvodenje pomagala.

C. Uvodenje pomagala i napuhivanje balona pomocu luer Sprice

1. Skinite bijeli ¢ep s prikljucka za napuhivanje. Pomocu priloZzene luer $price potrebno je odstraniti sav preostali

zrak iz balona izvlaenjem klipa luer Sprice, a nakon spajanja Sprice na bijeli priklju¢ak za napuhivanje balona
(oznacen s ,<45ml”). Prilozenu luer $pricu napunite s 45 ml vode ili fizioloSke otopine i spojite je na bijeli
priklju¢ak za napuhivanje, koji je smjeSten na kateteru. Prst prekriven rukavicom i premazan sredstvom za
podmazivanje stavite u plavo oznaceni predvideni dZepi¢ kako biste njime mogli usmijeriti kateter prilikom
uvodenja (dzepi¢ za prst smjesten je iznad oznake za duljinu uvodenja katetera) (Slika 4). Premazite balon
katetera sa sredstvom za podmazivanje. Prihvatite kateter i njeZzno uvedite vr§ak s balonom u analni sfinkter,
sve dok se cijeli balon ne uvede iza vanjskog otvora i potpuno ne smjesti u rektum. Prst se moze izvaditi ili
zadrzati u rektumu za vrijeme inicijalnog napuhivanja balona.

2. Napuhnite balon s do 45 ml teku¢ine laganim pritiskanjem klipa luer Sprice. Nakon $to izvucete prst, zeleni
ovalni indikator napuhanosti balona pokazat ¢e kada je balon dosegao optimalnu razinu napuhanosti
sukladno anatomiji (Slika 5). Prekinite napuhivanje ¢im indikator oznaci da je optimalno napuhano. Ni u
kojem slu¢aju balon se ne smije napuhati s viSe od 45 ml tekucine. Ako zeleni ovalni indikator napuhanosti
balona pokazuje manje od 30 ml tekucine u balonu, ispraznite tekucinu iz balona i ponovno namjestite
balon u rektumu. Nakon ponovnog namjestanja napuhnite balon prema prethodno navedenim uputama.
Nemojte puniti s viSe od 45 ml tekucine. Ako je crveni indikator potpuno napuhan, provjerite bolesnikov
polozaj, potpuno ispusite balon i ponovite postupak napuhivanja balona. Prekinite napuhivanje ¢im zeleni
indikator oznaci da je optimalno napuhano.

. lzvadite luer Spricu s prikljucka za napuhivanje balona te oprezno povucite mekani kateter kako biste ispitali
je li balon pravilno i sigurno smjesten u rektumu, kao i nalijeze li pravilno na dno rektalnog otvora (Slika 6).
Zatvorite ¢ep na bijelom priklju¢ku za napuhivanje kako biste izbjegli probleme s pogresnim prikljucivanjem.

4. Potom po duzini postavite savitljivi kateter uz bolesnikovu nogu, pazeci da kateter nije savijen ili na neki drugi
nacin opstruiran. ZabiljeZite polozaj oznake za duljinu uvedenosti katetera u odnosu na bolesnikov analni
otvor. Redovito promatrajte promjene polozZaja oznake za duljinu uvedenosti katetera, kao naznaku promjene/
pokreta retencijskog balona u bolesnikovu rektumu. To pak moZe ukazati na potrebu za promjenom poloZzaja /
ponovnog namjestanja balona ili pomagala. U slu¢aju izvlacenja pomagala, potpuno ispraznite balon. Isperite
kraj katetera s balonom i ponovno umetnite kateter, sukladno poglavlju ,Uvodenje pomagala”. Potrebno
je izvrsiti rektalni pregled prije ponovnog uvodenja kako bi se potvrdilo da nema stolice. Ako se izvlacenje
pomagala nastavi u viSe od tri navrata, treba razmotriti moguénost odustajanja od daljnje primjene pomagala.

. Pomocu trakica objesite vredicu za feces uz bok kreveta u polozaj koji je nizi od bolesnikova polozaja.
Na prilozenu samoljepljivu oznaku predvidenu za unoSenje datuma unesite datum uvodenja sustava za
zbrinjavanje fecesa i zalijepite oznaku na ravno podrucje visece trake.

w

o

D. Irigacija pomagala

Za irigaciju pomagala napunite luer $pricu vodom sobne temperature i spojite je na plavi priklju¢ak za
irigaciju/primjenu lijekova (oznacen ,IRRIG./Rx”", Slika 7-1a) i polagano potisnite klip $price. Nikako nemojte
provoditi postupak irigacije kroz bijeli priklju¢ak za napuhivanje balona (oznac¢en s ,<45ml”", Slika 7-1b) jer bi
to uzrokovalo prekomjerno napuhivanje retencijskog balona i u tom slu¢aju ne bi se proveo postupak irigacije.
Postupak irigacije ponovite onoliko puta koliko je potrebno kako bi se omogu¢io normalan u¢inak pomagala.
Prethodno navedeni postupak izvrsite samo u slu¢aju kada treba osigurati nesmetani protok stolice u vrecicu
za feces. Ako opetovanim postupkom ispiranja vodom ne dode do protoka stolice kroz kateter, pomagalo treba
pregledati kako biste bili sigurni da nema vanjske opstrukcije (npr. pritiska od strane dijela tijela, dijela opreme
ili ostatak proljeva). Ako se ne ustanovi razlog opstrukcije, primjenu pomagala treba prekinuti.

m

. Odrzavanje pomagala
Vrecicu za feces zamijenite prema potrebi prema koraku A4. Nakon uklanjanja vreéice sa katetera, ¢vrsto
zatvorite poklopac vreéice. Kako biste skinuli vrecicu za feces pritisnite prikljuéak katetera u prikljucak vrecice
pa ga zakrenite u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu kako bi se odvojio. Ispravnu metodu drzanja
vredice za feces bez pritiskanja vrecice uz priklju¢ak vrecice mozete vidjeti na slici 3. Lagano povucite prikljuc¢ak
katetera iz vrecice za feces. Palcem pritisnite straznji dio ¢epa u priklju¢ak vrecice, koji treba srednjim prstom i
kaziprstom drzati na mjestu sa straznje strane vrecice za feces. Palcem pritisnite oko ¢epa kako biste zajamcili da
je vrecica potpuno zatvorena. Zbrinite iskoristenu vrecicu za feces u skladu s protokolom za otpadni medicinski
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materijal. Redovito promatrajte pomagalo zbog moguéeg savijanja katetera, pojave ¢vrstih sastojaka u kateteru

ili vanjskog pritiska.

F. Primjena lijekova (doziranje treba biti pod nadzorom lijeénika) pomoc¢u 2 luer Sprice (1 za ispiranje
vodom, 1 za primjenu lijekova)

1. Napunite Spricu s 10 ml vode, prikljucite Spricu na plavu spojnicu i isperite irigacijski vod s 10 ml vode.

2. Pripremite novu $pricu s propisanim lijekom. Labavo postavite sigurnosnu kvacicu na crnu oznaku za
duljinu uvedenosti katetera. Spojite $pricu na plavi priklju¢ak za irigaciju/primjenu lijekova (oznacen s
LIRRIG./Rx", Slika 7-1a) i primijenite lijek. Klini¢ari trebaju biti posebno oprezno da plavi priklju¢ak za
irigaciju/primjenu lijekova upotrebljavaju samo kada obavljaju postupak primjene lijeka. Nikako nemojte
provoditi postupak primjene lijeka kroz bijeli priklju¢ak za napuhivanje balona (oznacen s ,<45ml”, Slika
7-1b) jer time bi se uzrokovalo prekomjerno napuhivanje retencijskog balona pa u tom slu¢aju bolesnik ne
bi primio predvidenu terapiju lijekovima.

3. Kako biste zajam¢ili ulazak lijeka u rektum, odmah isperite irigacijski vod s najmanje 50 ml vode. Stisnite
sigurnosnu kvacicu na kateter kako biste onemogucili protok kroz kateter (pobrinite se da je i drugi utor
prikop&an te pal€evima i kaziprstima obje Sake ¢vrsto stisnite kako biste zajam¢ili da se dobro zabrtvi). Pustite
da se lijek zadrzi u rektumu onoliko vremena koliko je to odredio nadlezni lije¢nik.

4. Skinite sigurnosnu kvacicu. Napunite Spricu za irigaciju vodom s 10 ml vode i isperite irigacijski vod. Zbrinite
Spricu u skladu s protokolom za otpadni medicinski materijal.

G. Uzorkovanje
Za uzimanje uzoraka iz katetera otvorite tamno plavu kapicu priklju¢ka za uzorke. Pritisnite vrh luer-slip Sprice ili
Sprice katetera kroz utor unutar prikljucka za uzorke kako biste pristupili unutrasnjosti katetera. Izvucite klip Sprice
kako biste uzeli uzorak. Izvucite Spricu i zatvorite tamno plavu kapicu prikljucka za uzorke.

H. Uklanjanje pomagala i ispuhivanje balona
Za vadenije katetera iz rektuma najprije je potrebno isprazniti retencijski balon. Skinite bijeli ¢ep s priklju¢ka za
napuhivanje. Pri¢vrstite luer $pricu na bijeli priklju¢ak za napuhivanje (oznacen s ,<45ml”) i polagano izvucite svu
tekuéinu iz retencijskog balona (Slika 2-1b). Odvojite luer $pricu i bacite je u otpad. Prihvatite kateter na dijelu
$to blizem bolesnikovu analnom otvoru i lagano ga izvucite. Zbrinite pomagalo u skladu s protokolom za otpadni
medicinski materijal. U slu¢aju da je balon teSko ili nemoguce isprazniti, odrezite lumen za napuhivanje i ispustite
vodu iz balona. Pomagalo se ni u kojem slu¢aju ne smije vaditi iz bolesnika ako je balon jo§ u napuhnutom stanju.

Opce upute
Pomagalo se moze mijenjati onoliko puta koliko je to potrebno za odrzavanje normalnih bolesnikovih potreba.
Ovaj proizvod nije namijenjen uporabi duzoj od 29 uzastopnih dana.

Informacije o sigurnosti snimanja MR-om

‘ Neklini¢kim ispitivanjima utvrdeno je da je Flexi-Seal™ PROTECT PLUS uvjetno siguran za snimanje MR-om.

Bolesnik se s ovim proizvodom moze sigurno snimati u sustavu za MR koji ispunjava sliedece uvjete:
« staticko magnetsko polje od 1,5 Tili 3,0 T
« maksimalni prostorni gradijent polja od 2000 gausa/cm (20 T/m)
« maksimalna specificna stopa apsorpcije (SAR) koju evidentira sustav za MR za cijelo tijelo od 4 W/kg (prva
razina kontrole nacin rada)

Prisutnost ovog proizvoda moze stvoriti artefakt snimke.

©2023 ConvaTec Inc.

™ oznacava zastitne znake tvrtke ConvaTec Inc.: ConvaTec, logotip ConvaTec, Flexi-Seal i logotip Flexi-Seal
registrirani su zastitni znakovi tvrtke ConvaTec Inc. u SAD-u.

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Fecal Management System | 93



Polski

-

Port do przeptukiwania rekawa
/F odprowadzajgcego i podawania lekow
8 2 Port do napetniania balonika z 2-koputkowym
10 wskaznikiem napetnienia i korkiem
Port do pobierania prébek
Rekaw odprowadzajacy
Linia wskaznika potozenia
Niskocisnieniowy balonik retencyjny
z kieszonka na palec

7 Samozamykajacy sie tgcznik
8 Pasek mocujacy
9 Strzykawka z koncéwka Luer-lock
10 Worek zbiorczy
N |6  comr 11 Klamra zaciskowa
5 L 12 4 ConvaTec Diamonds™ Zelujgce saszetki
do kontrolowania zapachu

il

3¢ 1
1%, 2

\
o g b w

7
£ ""‘////

e

System do kontrolowanej zbiorki stolca Flexi-Seal™ PROTECT PLUS zawiera (Rysunek 1):

worek samozamykajacy strzykawke klamre ConvaTec Diamonds™
osobisty sie migkki rekaw z koncoéwka zaciskowq Zzelujace saszetki do

z filtrem odprowadzajacy Luer- lock kontrolowania zapachu

Miekki rekaw odprowadzajgcy zakonczony balonikiem retencyjnym wprowadzamy do odbytnicy pacjenta w celu
kontrolowanej zbiorki stolca tak, by chroni¢ skore pacjenta i zachowac jego otoczenie w czystosci. Na kofcu rekawa
odprowadzajgcego znajduje sig migkki, niskocisnieniowy balonik retencyjny oraz klamra zaciskowa. Na drugim
koncu rekawa znajduje si¢ ztacze do mocowania workéw zbiorczych na stolec. Ponizej balonika retencyjnego
znajduje sie oznaczona kieszonka na palec utatwiajgca aplikacje systemu w ciele pacjenta.

W rekawie odprowadzajacym znajdujg sie dwa porty, niebieski oraz biaty. Biaty port z napisem ,<45ml” uzywany
jest do napetniania balonika retencyjnego po jego wprowadzeniu do odbytnicy pacjenta (Rysunek 2-1b). Biaty port
napetniania jest wyposazony w dwie koputki wskazujgce wypetnienie (koputki wskaznika PROTECT), w kolorze
zielonym (tj. koputka znajdujaca sie blizej rurki cewnika) i czerwonym (tj. koputka znajdujgca sig blizej rurki cewnika).
Zielona koputka wskazujgca wypetnienie stanowi wizualne i dotykowe wskazanie, kiedy balonik niskoci$nieniowy
jest optymalnie dla danego pacjenta napompowany. Czerwona koputka wskaznika napetniania stanowi wizualne
i dotykowe wskazanie, kiedy pojawia si¢ nadmierne napompowanie balonika. Biata nakretka stuzy do zamykania
biatego portu napetniania po napompowaniu sie balonika. Ztagcze Luer-Lock w niebieskiej ostonie, z napisem ,IRRIG./
Rx” uzywane jest do ptukania systemu w przypadku jego zapchania oraz do podawania lekéw, jesli zajdzie taka
potrzeba (Rysunek. 2-1a). Jest tam réwniez ciemnoniebieski port pobierania prébek na wypadek, gdyby potrzebne
byly prébki stolca do pobrania przez lekarza.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Jak wynika z dostepnych danych, korzysci kliniczne ptyngce z zastosowania produktéw z rodziny Flexi-Seal™ FMS
obejmuja:

« Kontrolowang zbiérke stolca

* Mozliwo$¢ podawania lekéw

Oswiadczenia

Oprocz oswiadczen dotyczacych bezpieczenstwa i wydajnosci odnoszacych sie do bezpiecznego uzytkowania
wyrobu, o$wiadczenia dotyczace wydajnosci wyrobu obejmuja:

« Okres trwatosci produktu to 5 lat

* Worek zbiorczy powinien mie¢ pojemnos¢ 1 I.

«  Worek zbiorczy powinien mie¢ podziatke objetosci w zakresie od 100 ml do 1000 ml z doktadnoscig +15%.

Wskazania dotyczace uzytkowania

System do kontrolowanej zbidrki stolca Flexi-Seal™ PROTECT PLUS jest przeznaczony do kontrolowanej zbidrki
stolca ptynnego lub pétptynnego, a takze w przypadku koniecznosci podawania lekéw. Urzadzenie jest przeznaczone
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do stosowania u pacjentéw dorostych.

Przeciwwskazania
1. System do kontrolowanej zbiorki stolca nie powinien by¢ stosowany
« dtuzej, anizeli przez 29 kolejnych dni;
« u dzieci, poniewaz na tej grupie nie byt testowany.
2. System do kontrolowanej zbiorki stolca Flexi-Seal™ PROTECT PLUS nie powinien by¢ stosowany u oséb:
* z podejrzeniem lub potwierdzonym uposledzeniem btony $luzowej odbytu, tj. w przypadku réznych stanéw
zapalnych odbytu, niedokrwiennego stanu zapalnego odbytu, owrzodzen btony $luzowej;
« ktére w ciggu ostatnich 12 miesigcy przeszty zabieg chirurgiczny zwigzany z odbytem;
« zuszkodzeniem odbytu lub odbytnicy;
« z hemoroidami o duzym rozmiarze i/lub z nasilonymi objawami;
« z widocznym zwezeniem odbytu lub odbytnicy;
« z podejrzeniem lub potwierdzonym nowotworem odbytu/odbytnicy;
< uktorych wystepuje obce ciato w odbytnicy (np. termometr) lub mechanizm podajgcy lek (np. czopki lub lewatywe);
« z nadwrazliwoscig lub reagujgce alergicznie na elementy systemu.

Ostrzezenia

* Ostrzezenie: ilo$¢ danych klinicznych dotyczacych ciggtego stosowania systeméw do kontrolowanej zbiorki
stolca powyzej 14 dni jest ograniczona.

* Ostrzezenie: istnieje potencjalne ryzyko mylnego podtgczenia koncéwek innego sprzetu medycznego, takiego
jak systemy dozylne, systemy do oddychania i respiratory, sprzet urologiczny, pompowany mankiet naramienny,
wktucia centralne do znieczulen oraz inne systemy gastryczne i dojelitowe.

* Ostrzezenie: nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji obstugi moze zwigkszyé prawdopodobienstwo wystgpienia
zdarzenia niepozgdanego.

* Ostrzezenie: pacjenci powinni by¢ monitorowani codziennie, a lekarz powinien zosta¢ natychmiast powiadomiony,
gdy wystapi ktérykolwiek z nastgpujgcych objawdw:

- bdl odbytnicy,
- krwawienie z odbytnicy,
- objawy brzuszne, takie jak rozstrzen/bol.

* Ostrzezenie: nadmierne napompowanie balonika retencyjnego moze potencjalnie zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
zdarzen niepozadanych, w tym bol odbytnicy, krwawienie, owrzodzenie i mozliwe perforacje.

* Ostrzezenie: Istnieje niebezpieczenstwo zatkania tego produktu katem.

* Ostrzezenie: Wynik moze sie wydawaé ciemniejszy niz zwykle i/lub moze zawiera¢ czarne plamki. Jest to
wyrazne wskazanie ConvaTec Diamonds™. W przypadku monitorowania koloru wyj$ciowego, prosze skorzysta¢
z portu do pobierania probek lub cewnika. Jezeli produkt dostanie sie¢ do oczu, nalezy przemy¢ je bezzwtocznie
czystg wodg i zasiegngc¢ porady lekarskiej. ConvaTec Diamonds ™ przechowywac¢ w suchym i chtodnym miejscu.
Nie otwiera¢ saszetki. Przechowywac w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Uwagi wstepne i srodki ostroznosci

1. Nalezy zwréci¢ szczegdling uwage w przypadku zastosowania systemu u pacjentéw w stanach zapalnych jelita
grubego lub odbytnicy i takich, ktérzy mieli operacje z tym zwigzang. Lekarz powinien okresli¢ stopien i miejsce
wystagpienia stanu zapalnego lub zakresu zabiegu chirurgicznego (np. lokalizacji zespolenia) w okreznicy / odbytnicy
przed podjeciem decyzji o wykorzystaniu tego systemu u pacjentéw w takich przypadkach.

2. Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy zastosowaniu systemu u pacjentow, ktérzy majg skionno$¢ do krwawien albo u
tych pacjentéw, ktérym podawane sg leki przeciwzakrzepowe / leczenie przeciwptytkowe w chorobie podstawowej.
Jesli wystepujg objawy krwawienia z odbytu, nalezy usung¢ system i natychmiast powiadomi¢ lekarza.

3. Produkt powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentéw z uszkodzonym zwieraczem odbytu z powodu mozliwosci
wystgpienia autonomicznej niewtasciwej reakcji na bodzce.

4. Przed wprowadzeniem systemu Flexi-Seal™ PROTECT PLUS do ciata pacjenta nalezy upewnic sie, ze w odbycie
nie znajdujg si¢ zadne ciata obce. W przypadku, gdy system Flexi-Seal™ PROTECT PLUS pozostaje w ciele
pacjenta, nie nalezy aplikowa¢ zadnych innych urzagdzen do odbytnicy.

5. Upewni¢ sie, ze pacjent nie lezy na rekawie odprowadzajacym, poniewaz moze to prowadzi¢ do miejscowego
ucisku, ktére moze spowodowac naruszenie ciggtosci naskorka i utrudni¢ przeptyw stolca.

6. Staty lub migkko uformowany stolec moze zablokowa¢ system. Systemu nie powinno si¢ uzywac¢ w przypadku
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stolca statego lub migkko uformowanego.

7. Niewielkie ilosci wilgoci lub drobne podciekanie wokét systemu jest mozliwe. Aby unikng¢ podraznienia skory, nalezy
postepowac zgodnie z obowigzujgcymi w placéwce protokotami postepowania pielegnaciji skory. Niezbednym
minimum jest utrzymanie skory w czystosci, suchosci i zabezpieczanie jej produktem chronigcym przed wilgocia.

8. Jesli dojdzie do zablokowania rekawa katem, nalezy przeptuka¢ go wodg za pomocg portu do oczyszczania
(patrz Sposob uzycia ,Oczyszczanie systemu”). NIE NALEZY uzywa¢ w tym celu biatego portu: <45ml, czyli portu
napetniania balonika. Jesli niedroznos¢ rekawa zwigzana jest z konsystencjg stolca (przybiera on posta¢ statg),
nalezy przerwac korzystanie z systemu.

9. Lekarze powinni zwréci¢ szczegoélng uwage, aby stosowaé niebieskg ostong do irygacji/podawania lekéw
(oznaczong jako ,IRRIG./RX” Rys. 7-1a) jedynie podczas irygaciji i podawania lekéw. NIE MOZNA wykonywaé
irygacji ani podawac lekéw przez biaty port (oznaczony jako ,<45” rys. 7-1b), zamkniety biatg nakretka.

10.Jesli u pacjenta z nietrzymaniem stolca (stolec ptynny lub pdiptynny) zostanie zaobserwowana zmiana konsystencji
stolca lub/i zmniejszona liczba epizodéw prowadzgca do odzyskania normy, nalezy zaprzesta¢ uzywania systemu.

11.Pod warunkiem, Ze pacjent jest regularnie i $cisle monitorowany, moze pozostawaé w pozyciji siedzgcej przez krotki
czas, tj. do 2 godzin, w ramach codziennej opieki pielegniarskiej. W czasie gdy pacjent siedzi, nalezy przeprowadzac
regularne kontrole, aby upewni¢ sig, ze dreny nie sg zablokowane lub zagigte, oraz w celu sprawdzenia i uniknigcia
powodowanych cisnieniem obrazen w okolicy odbytu / obszarze okotoodbytniczym. W przypadku niektérych
pacjentéw dopuszczalny czas w pozycji siedzgcej w celu uniknigcia powodowanych ci$nieniem obrazen w okolicy
odbytu / obszarze okotoodbytniczym moze by¢ znacznie krétszy, a klinicysta powinien zachowa¢ ostrozno$¢ w tej
kwestii.

12.Podobnie jak w przypadku uzycia jakiegokolwiek urzgdzenia umiejscowionego w odbytnicy, mogg wystgpi¢
nastepujgce zdarzenia niepozgdane:

* wyciek stolca wokoét systemu,

« krwawienie z odbytu na skutek uszkodzenia btony $luzowej odbytnicy,
« uszkodzenie skory okolicy krocza,

» przej$ciowa utrata napigcia migsni zwieraczy odbytu,

« zakazenie,

* niedroznos¢ jelita,

+ perforacja jelita.

13.System jest urzgdzeniem jednorazowego uzytku i nie powinien by¢ ponownie wykorzystywany. Ponowne
wykorzystanie moze prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka zakazenia lub zakazenia krzyzowego. Fizyczne
wiasciwosci systemu moga nie by¢ tak optymalne, jak w przypadku prawidtowego zastosowania.

14.Jezeli w ciggu 24 godzin brak jest wyptywania stolca, powinno sig przeprowadzi¢ nastepujace czynnosci: przeptukanie
(patrz punkt D. Przeptukiwanie urzadzenia w rozdziale Instrukcja stosowania), lub usuniecie urzadzenia.

15.Worek do zbidrki powinien zostaé przymocowany do cewnika, przy zachowaniu prawidiowej orientacji, jak
pokazano na Rys. 3. Wskazania z pomiaréw z wykorzystaniem worka do zbiérki sg jedynie przyblizone. Podziatka
na workach zbiorczych ma doktadno$¢ na poziomie +/-15% i stuzy wytgcznie do celéw orientacyjnych.

16.Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Nie stosowac saszetek Diamonds™, jesli sg wyraznie rozdarte.

17. Jesli w trakcie stosowania tego wyrobu lub w wyniku jego stosowania wystgpi powazne zdarzenie, nalezy je
zgtosi¢ producentowi i wkasciwym organom krajowym. Okolicznos$ci, w ktérych uzytkownik powinien skonsultowac
sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

18.Po uzyciu ten produkt moze stwarza¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Produkt nalezy obstugiwac¢ i utylizowaé
zgodnie z przyjetg praktyka medyczng oraz stosownymi lokalnymi i krajowymi przepisami ustawowymi i
wykonawczymi.

Instrukcja stosowania
A. Przygotowanie urzadzenia

-

. Wymagane jest uzycie jatowych rekawiczek oraz zelu utatwiajgcego aplikacje.

[

Wyciggna¢ system z opakowania i roztozy¢ go na ptasko na t6zku wzdtuz pacjenta tak, aby worek zbiorczy
znajdowat sie w okolicach nég.

Pojedynczo zatozy¢ 3 lub 4 saszetki ConvaTec Diamonds™ do otworu worka. Nie naciska¢ na saszetki.
Jedli napotka sie na opodr, wowczas delikatnie przesung¢ saszetkg na boki, upewniajgc sie, ze wszystkie
umieszczone sg na spodzie worka. (OSTRZEZENIE: NIE NALEZY wykorzystywaé zawartosci worka jako
zrodta informacji klinicznej dotyczacej koloru stolca czy tez jego konsystenciji, poniewaz zostaty one zmienione
przez czynnik zelujgcy. Nie otwiera¢ saszetki).

Pewnie przymocowac¢ worek do zbiérki do ztgcza na koncu cewnika, przy zachowaniu prawidtowej orientacji,
uwazajac, by worek nie zostat przytrzasniety przez ztgcze worka (Rysunek 3) OSTRZEZENIE: przytrzasniecie
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worka przez ztgcze worka mogtoby uniemozliwi¢ jego sprzegnigcie z cewnikiem.

4.1 Postgpowac zgodnie ze wskazaniami na etykiecie widocznej na ztaczu cewnika, by prawidiowo potaczy¢
worek do zbidrki z cewnikiem.

4.2 Umiesci¢ ztacze cewnika pod katem 90 stopni w stosunku do otworu ztgcza cewnika i delikatnie wsunaé
ztacze cewnika do ztgcza worka.

4.3 Zlokalizowa¢ dwa wtyki na ztgczu worka do zbidrki i ustawi¢ je zgodnie z dwoma odpowiadajgcymi im
gniazdami na ztgczu cewnika.

4.4 Delikatnie wepchng¢ ztgcze cewnika do ztgcza worka, a nastepnie przekrecié w prawo, by pewnie
przymocowac worek do zbiérki do ztgcza na koncu cewnika.

B. Przygotowanie pacjenta

1. Ulozy¢ pacjenta w pozycji lewej bocznej. Jesli nie jest to mozliwe, utozy¢ pacjenta tak, by mie¢ dostep do odbytu.

2. Przed zastosowaniem systemu Flexi-Seal™ PROTECT PLUS usuna¢ wszelkie inne ciata z odbytu pacjenta.

3. Badaniem palpacyjnym upewni¢ sig, ze istnieje mozliwos¢ zastosowania systemu.

C. Zaktadanie urzadzenia i napetnianie balonika, z wykorzystaniem strzykawki z koncéwka Luer

1. Zdja¢ biatg nakretkg z portu napetniania. Za pomoca dotaczonej strzykawki z koncéwka Luer usungé
powietrze z balonika, podtaczajac strzykawke z koricéwka Luer do biatego portu napetniania (oznaczonego
jako ,=45 ml”), a nastepnie wyciggna¢ ttok. Odtgczy¢ strzykawke z korcdwka Luer i wypetni¢ jg do 45 ml wody
lub roztworu soli fizjologicznej, nastepnie ponownie podiaczy¢ jg do portu napetniania balonika w rekawie
odprowadzajgcym. Posmarowaé palec rekawiczki nawilzajagcym zelem poslizgowym, a nastepnie wiozy¢ go
do oznaczonej niebieskim kolorem kieszonki na palec, ktéra znajduje sie powyzej wskaznika linii potozenia
systemu (Rysunek 4). Nasmarowac balonik zelem poslizgowym. Delikatnie i powoli wiozy¢ balonik przez odbyt
do ciata pacjenta do momentu umiejscowienia balonika w bance odbytniczej pacjenta. Delikatnie wysung¢
palec z odbytu pacjenta lub pozostawi¢ jedynie w poczatkowym etapie wypetniania balonika.

2. Wypeti¢ balonik do 45 ml ptynu, powoli dociskajgc ttok strzykawki z koncéwka Luer. Przy wyjetym palcu
stuzagcym do zakiadania, zielona koputka wskazujgca wskaze optymalny poziom napetniania balonika
dopasowany do anatomicznych ksztaltéw odbytnicy (Rysunek 5). Zatrzymaé wypetnianie, gdy tylko
zielona koputka zasygnalizuje optymalne wypetnienie. W Zzadnym przypadku nie nalezy jednak wypetnia¢
balonika wigkszg objetoscig ptynu, anizeli 45 ml. W przypadku, gdy zielona koputka wskazujgca wskazuje
wypetnienie balonika na poziomie mniejszym niz 30 ml ptynu, usung¢ cato$¢ ptynu ze strzykawki,
nastepnie usung¢ system z ciata pacjenta i powtorzy¢ wszystkie powyzsze czynnosci, upewniajac
sie, ze system jest prawidlowo umiejscowiony w bance odbytniczej. Nigdy nie wypetnia¢ wiecej anizeli
45 ml ptynu. Jesli czerwona koputka wskazujgca zaczyna sygnalizowa¢ napetnienie, nalezy oceni¢ pozycje
pacjenta, catkowicie oprézni¢ balonik i powtérzy¢ proces napetniania balonika. Zatrzymaé napetnianie, gdy
zielona koputka zasygnalizuje optymalne napetnienie.

3. Odigczy¢ strzykawke ze ztgczem Luer od portu napetniania balonika i delikatnie pociggng¢ rekaw
odprowadzajgcy, aby sprawdzi¢, czy balonik jest prawidtowo umiejscowiony w barnce odbytniczej (Rysunek 6).
Zatozy¢ nakretke na biaty port napetniania, by unikng¢ nieprawidtowego uzycia.

4. Utozy¢ rekaw odprowadzajgcy wzdtuz ciata pacjenta, upewniajgc sig, ze nie jest nigdzie zatamany. Zwréci¢
uwage na wskaznik potozenia systemu wzgledem odbytu. Obserwowac¢ regularnie. Jesli zmieni on swoje
potozenie, moze oznacza¢ to zmiane potozenia balonika w bance odbytniczej pacjenta. Moze to wymagac¢
ponownego prawidtowego umiejscowienia balonika w ciele pacjenta. W przypadku, gdy balonik wypadnie z
odbytu, zejdzie z niego catkowicie powietrze, prosze zatozy¢ go ponownie wedtug powyzszej instrukcji. Przed
ponownym wiozeniem balonika nalezy upewni¢ sie, ze nie ma w odbycie zalegajgcych resztek stolca. Jesli
wypadanie powtarza sie wigcej niz 3 razy, nalezy zastanowi¢ sie nad zaprzestaniem jego stosowania.

5. Za pomocg paska mocujgcego przyczepi¢ worek zbiorczy na tézku, ponizej linii ciata pacjenta. Dopisa¢ date
zatozenia systemu do kontrolowanej zbidrki katu na dotgczonej etykiecie samoprzylepnej i przymocowac etykiete
do paska mocujgcego.

D. Przeptukiwanie urzadzenia

W celu przeptukaniaurzgdzenia, nalezy wypetni¢ strzykawke zkoncowkg Luer wodg w temperaturze pokojowe;j,
przymocowac strzykawke do ztgcza w niebieskiej ostonie do irygacji/podawania lekéw (oznaczonego jako
,IRRIG./Rx” Rysunek 7-1a), powoli naciskajgc ttoczek strzykawki. Nie uzywa¢ do przeptukiwania systemu
biatego portu napetniania balonika (oznaczonego jako ,<45 ml” Rysunek 7-1b), poniewaz prowadzitoby to do
przepetnienia balonika retencyjnego, a irygacja nie bytaby wykonana. Powtarzac¢ procedure tak czgsto jak to
konieczne, aby zapewni¢ prawidtowe funkcjonowanie systemu. Opisana procedura oczyszczania systemu
jest wtasciwa w przypadku zablokowania przeptywu stolca do worka zbiorczego. Jezeli pomimo kilkukrotnego
oczyszczania systemu wodg stolec wcigz blokuje rgkaw odprowadzajgcy, nalezy upewni¢ sig, ze nie zmienita
sie konsystencja stolca oraz sprawdzi¢, czy nie ma innych przyczyn zablokowania systemu. W przypadku
niestwierdzenia przyczyny zablokowania systemu nalezy zaprzestac¢ jego stosowania.
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E. Konserwacja systemu

Zmieni¢ worek do zbiérki w przypadku jego wypetnienia, zgodnie z Krokiem A.4. Po wyciggnigciu worka z
cewnika, zamkna¢ worek za pomocg dotgczonej nakretki. Aby usung¢ worek do zbiérki nalezy wepchna¢ ztacze
cewnika do ztgcza worka, a nastgpnie obroci¢ w lewo, zeby je roztgczy¢. Patrz prawidlowy sposoéb trzymania
worka do zbidrki, przy jednoczesnym zwracaniu uwagi, by worek nie zostat przytrzasniety przez ztgcze worka,
co uwidoczniono na rysunku 3. Ostroznie wyciggna¢ ztacze cewnika z worka na zbiérke. Za pomoca kciuka
wepchng¢ z powrotem nakretke do ztgcza worka, ktéry nalezy utrzymywac na swoim miejscu od tytu worka
na zbiérke, za pomoca palca $rodkowego i wskazujgcego. Uzy¢ kciuka, by docisng¢ miejsce wokét nakretki,
zeby zapewni¢ doktadne zamknigcie worka. Zuzyte worki usung¢ zgodnie z wewnetrznymi przepisami utylizacji
odpadéw medycznych. Obserwowac system, aby nie dochodzito do jego zataman, nacisku innych przedmiotéw,
czy blokowania przez stolec o konsystenciji statej.

F. Podawanie lekéw (dawkowanie powinno by¢ kontrolowane przez lekarza) z wykorzystaniem 2 strzykawek

z koncoéwka Luer (1 do przeptukiwania woda, 1 do podania leku)

1. Napetni¢ strzykawke 10 ml wody, przymocowac¢ strzykawke do niebieskiego ztgcza i przeptukac linie do
irygacji strumieniem 10 ml wody.

2. Przygotowac¢ nowa strzykawke z zaleconym lekiem. Ustawi¢ luzno klamre zaciskowg na rekawie w miejscu
oznaczonym czarng linig. Potgczy¢ strzykawke ze ztgczem w niebieskiej ostonie do irygacji/podawania
lekéw (oznaczonym jako ,IRRIG./Rx” Rysunek 7-1a) i podac lek. Lekarze muszg zwréci¢ szczegdlng uwage
na uzywanie ztgcza w niebieskiej ostonie do irygacji/podawania lekéw wytgcznie do podawania leku. Nie
nalezy podawac leku przez biaty port do napetniania (oznaczony jako ,<45 ml” Rysunek 7-1b), poniewaz
prowadzitoby to do przepetnienia balonika retencyjnego, a zlecony lek nie zostatby podany pacjentowi.

3. Aby zapewni¢ podanie leku do odbytnicy, nalezy napetni¢ strzykawke uzywang do przeptukiwania wodg 50
mlwody i natychmiast przeptukac linig irygacyjng. Zamkng¢ klamre zaciskowg na rekawie, aby zablokowa¢
przeptyw w rekawie (upewni¢ sig, ze klamra zapieta jest na drugi stopien (dwa kliknigcia); $cisng¢ mocno,
uzywajgc palcow wskazujgcego i kciuka, aby sprawdzi¢ czy zapinka sie nie otwiera). Pozostawic lek w
odbytnicy przez czas okreslony w zleceniu lekarskim.

4. Usung¢ zacisk. Napetni¢ 10 ml wody strzykawke uzywang do przeptukiwania wodg i przeptukac
linie irygacyjna. Pozby¢ sig obydwu strzykawek zgodnie z miejscowg procedurg usuwania odpadéw
medycznych.

G. Pobieranie probek

Aby pobra¢ probke z rekawa odprowadzajgcego, otworzy¢ nakretke ciemnoniebieskiego portu pobierania prébek.

Dotaczy¢ bezigtowa strzykawke z koncowka Luer do portu pobierania prébek, delikatnie pociagajac za tok.

Pobrac¢ probke, oditgczy¢ strzykawke i zamkng¢ korkiem ciemnoniebieski port do pobierania prébek.

H. Usuwanie urzadzenia i opréznianie balonika
Aby usuna¢ rekaw odprowadzajacy z odbytu pacjenta nalezy najpierw oprézni¢ balonik retencyjny. Zdjg¢ biatg
nakretkg z portu napetniania balonika. Poditgczy¢ strzykawke z koncéwka Luer do biatego portu napetniania
balonika (oznaczonego jako ,<45ml”) i pomatu oprézni¢ balonik retencyjny z ptynu (Rysunek 2-1b). Odtaczy¢
strzykawke z koncoéwka Luer i usungé¢ jg. Chwytajac rekaw odprowadzajacy najblizej jak to mozliwe ciata
pacjenta, powoli usung¢ system z odbytu pacjenta. System utylizowa¢ zgodnie z wewnetrzng procedurg
usuwania odpadéw medycznych. Jesli balonik jest trudny do usunigcia lub nie mozna go oprézni¢ z powietrza,
nalezy nacig¢ kanat napetnienia balonika i oprézni¢ go z wody. W zadnym wypadku nie mozna usuwac¢ balonika
z ciata pacjenta, jesli jest on wcigz wypetniony ptynem.
Ogodlne wytyczne
System moze by¢ zmieniany w zalezno$ci od potrzeb standardowej oceny stanu pacjenta.
System nie moze by¢ stosowany dtuzej niz 29 kolejnych dni.
Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI
. Badania niekliniczne wykazaty, ze Flexi-Seal™ PROTECT PLUS jest warunkowym systemem MR.
Pacjent z takim urzadzeniem moze by¢ bezpiecznie skanowany w systemie MR system, dzigki spetnianiu
nastgpujacych warunkow:

« Statyczne natezenie pola magnetycznego 1,5 Tlub 3,0 T

* Maksymalny gradient pola przestrzennego 2000 gauséw/cm (20 T/m)

« Zgtoszony maksymalny system MR, srednia szybko$¢ absorpcji dla catego ciata (SAR) o wartosci 4 W/kg
(First Level Controlled Operating Mode - tryb pracy kontrolowany pierwszego poziomu)

Obecnosc tego urzadzenia moze wytwarzac artefakt obrazu.

©2023 ConvaTec Inc.
™ oznacza znak towarowy ConvaTec Inc. ConvaTec, Logo ConvaTec, Flexi-Seal oraz logo Flexi-Seal oznaczajg
zarejestrowane znaki towarowe ConvaTec Inc. w USA.
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@ LatvieSu

Katetru skaloSanas un za|u ievades
4 pieslégvieta
8 2 Balonu piepiSanas pieslégvieta ar 2 kupolu
10 uzpildes indikatoru un vaku
3 Paraugu nemsanas pieslégvieta
4 Katetrs
5 Pozicijas indikatora ITnija
6
7
8

—

Zemspiediena retences balons
Pasaizveres savienotajs
lekares siksna
9 Luera-lock $lirce

10 Savak$anas maiss

11 DroSibas skava

12 4 ConvaTec Diamonds™ Zelatinizacijas un
nepatikama aromata kontroles pacinas

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS fécu savakSanas sistéma sastav no (1. Ziméjums):

viena maisina viena pasaizverosa vienas vienas ConvaTec Diamonds™
ar filtru miksta katetra Luer-lock drosibas Zelatinizacijas un
cauruliSu komplekta Slirces skavas nepatikama aromata
kontroles pacinas
Mikstais katetrs jaievada taisnaja zarna, lai novérstu patvaligu fekaliju izdali$anos, aizsargatu pacienta adu un

saglabatu tiru gultasvelu. Viena gala atrodas zemspiediena retences balons, otra gala — savienotajs savacéjmaisina
pievieno$anai. Zem balona ir padzilinajums — tas ir paredzéts, lai aprapes darbinieks ierici varétu ievietot ar pirkstiem.

Katetram pievienotas divas caurulites, jeb izvadi — zila un baltd krasa. Balto izvadu markétu ar uzrakstu “<45 ml”
i;manto retences balona uzpildiSanai péc tam, kad katetrs ievadits pacienta taisnaja zarna (2. zZimé&jums, 1b).
Sis baltais uzpildisanas izvads ir aprikots ar diviem piepildijuma indikatoriem jeb paplasinajumiem (PROTECT
indikatorpapla$inajumi) zala (t. i., paplasinajums tuvak katetra caurulitei) un sarkana (t. i., paplasinajums talak no
katetra caurulites) krasa. Zalais piepildijuma indikatorpaplasindjums ir vizuals un taktils indikators, kas norada,
ka zemspiediena retences balons ir optimali piepildits, savukart sarkanais piepildijuma indikatorpaplasinajums ir
vizuals un taktils indikators, kas norada, ka balons ir parmérigi piepildits. Balta izvada noslégSanai péc balona
uzpildi§anas ir pievienots baltais vacins. Luer-Lock savienotaju zilaja apvalka, kas markéts ar uzrakstu “IRRIG./
RXx", nepiecieSamibas gadijuma drikst izmantot, lai saskana ar arsta noradijumiem ievaditu medikamentus, ka art
nepiecieSamibas gadijuma izskalotu ierici (2. zim&jums, 1a). Ja aprdpes darbiniekam ir japanem fécu paraugs, $im
noldkam ir paredzéts tumsi zilais paraugu savak$anas izvads.

Paredzétais kliniskais ieguvums

Ka noteikts péc pieejamajiem datiem, Flexi-Seal™ FMS produktu saimes kliniskie ieguvumi ietver:

« Fekaliju savaksanu un novadi$anu,

+ lespéju ievadit medikamentus.

Prasibas

Papildus droSuma un veiktspé&jas noradém attieciba uz ierices drosu lieto$anu ir vél arT $adas veiktsp&jas prasibas:
« 5 gadu produkta glabasanas laiks,

« Savacéjmaisina tilpumam ir jabat 1 litram,

» Savacéjmaisina tilpuma mark&jumam ir jabat no 100 ml Iidz 1000 ml ar precizitati £15%.

LietoSanas indikacijas

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS féc¢u savaksanas sistéma ir iekséji lietojams fécu savaksanas katetrs, kuru paredzéts
lietot gadijumos, kad ir fé€u nesaturé$ana, lai savaktu skidru vai pusskidru védera izeju, ka arT lai palidzétu ievadit
medikamentus. lerice ir paredzéta pieaugusiem pacientiem.
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Kontrindikacijas
1. Sis produkts nav paredzéts lietosanai:
« ilgak par 29 dienam péc kartas,
« beérniem, ta ka tas $aja mérkauditorija nav parbaudits.
2. Flexi-Seal™ PROTECT PLUS fécu savaksanas sisttmu nevajadzétu lietot individiem, kuriem ir:
« pastiprinati taisnas zarnas glotadas bojajumi; pieméram, smags proktits, iS§émisks proktits, glotadas ¢las,
vai aizdomas par tiem,
* pédéja gada laika operéta taisna zarna,
« kads rektals vai anals bojajums,
« liela izméra hemoroidi un/vai simptomi,
 rektalas vai anélas striktdras vai stenoze,
« apstiprinats rektals vai anals audzéjs vai aizdomas par to,
« irievadita kada rektala vai anala ierice (pieméram, termometrs) vai ievadits kads cits mehanisms (pieméram,
svecites vai klizma),
+ paaugstinata jutiba vai alergiska reakcija pret kadu no sistémas sastavdalam pagatné.

Bridinajumi

« Uzmanibu! Arstiem vajadzétu apzinaties, ka $obrid ir |oti maz klinisko datu par taisnaja zarna ievietotam fécu
savak$anam sistémam, kas lietotas ilgak par 14 dienam.

¢ Uzmanibu! Pastav risks kltdainai savieno$anai ar citam mediciniskam iericém, pieméram, intravenozam iericém,
elpoSanas un gazu sisttmam, urinizvadkanala/urina sistémam, ekstremitaSu aprocu inflacijas neiroaksialam
iericém un citam enteralam un kunga iericém.

* Uzmanibu! Ja neievéro $o lietoSanas pamacibu, nevélamo blakusparadibu iesp&jamiba ir lielaka.

* Uzmanibu! Pacienta stavoklis ir jakontrolé katru dienu un ir nekavéjoties jazino arstam, ja paradas:
- sapes taisnaja zarn3;
- asino$ana no taisnas zarnas;
- abdominali simptomi, pieméram, uzpusanas/sapes.

¢ Uzmanibu! Retences balona parmériga uzpildi§ana var palielinat nevélamo blakusparadibu risku, tostarp sapes
taisnaja zarna, asino$ana, ¢ilas un iespéjama caurdursana.

¢ Uzmanibu! Lietojot $o izstradajumu, pastav izkarnjjumu nosprostojuma zarnas risks.

¢ Uzmanibu! Izvadamais saturs var bat tum$aks neka parasti un/vai saturét melnas dalinas. Tas ir ConvaTec
Diamonds™ lietoSanas uzskatams raditajs. lzvadama satura krasas kontrolei ir jaizmanto paraugu savakSanas
izvads vai katetrs. Ja pacinas saturs iek|Ust acts, nekavéjoties skalojiet tas ar tiru Gdeni un konsultéjieties ar
veselibas apripes specialistu. Glabajiet ConvaTec Diamonds™ vésa, sausa vietd. Pacinu nedrikst atvért.
Uzglabat bérniem nepieejama vieta.

Piesardziba un novérosana

1. Lietojot sisttmu pacientiem ar iekaisigam zarnu slimibam vai pacientiem, kuriem kadreiz operéta taisna zarna,
jaievéro Tpasa piesardziba. Pirms sistémas ordinéSanas $adiem pacientiem arstam janovérté iekaisuma lokalizacija
un smaguma pakape vai operacijas apjoms (pieméram, anastomozes lokalizacija) resnaja/taisnaja zarna.

. Piesardziba jaievéro, ordingjot sistému pacientiem ar pastiprinatu asino$anas tendenci antikoagulantu/
antiagregantu lietoSanas laikd vai pamatslimibas dé|. Ja paradas rektalas asinoSanas pazimes, sistéma
nekavéjoties jaiznem un jazino arstam.

. lerice lietojama ar piesardzibu pacientiem, kam ir mugurkaula trauma, ta ka pastav iespéja, ka varétu izveidoties
autonoma disrefleksija.

4. Pirms Flexi-Seal™ PROTECT PLUS ievietoSanas no taisnas zarnas jaiznem jebkura ierice, kas tur ievadita; ka art
neievietojiet nevienu citu ierici taisnaja zarna kameér taja atrodas Flexi-Seal™ PROTECT PLUS.

. Parliecinieties, lai pacients negulétu un nesédétu uz katetra, ta ka tas var izraisit lokalizétu spiediena bojajumu, ka
rezultata var rasties bojajumi ada ap analo atveri, ka arf var tikt traucéta izkarnijumu novirzisana.

. Cieti vai miksti-forméti izkarnjjumi nevar virzities pa katetru un nosprostos ta atveri. Sisttma nav paredzéta
lieto$anai cietu vai mikstu-formétu izkarnijumu gadijuma.

. Jarékinas ar nebitisku mitruma daudzuma nopladi ap katetru. Lai izvairitos no adas kairindjuma, izstradajiet
atbilstoSu das kopSanas kartibu. K& minimums, ada jauztur tira, sausa un aizsargata ar kadu no $kidruma
aizsardzibas produktiem.
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8. Ja fekaliju masas nobloké katetru, to var izskalot ar Gdeni, izmantojot vienigi skaloSanai domato katetra izvadu
(skatit LietoSanas noradijumu sadalu “lerices skalosana”). NEIZMANTOJIET balto izvadu (markéts ar “<45ml”).
Ja katetru nosprostojusi cieti izkarnijumi, sistémas lietoSana japartrauc.

9. Apripes darbiniekiem Tpasa vériba javelta, lai lietotu zilo irigacijas / zalu ievades izvadu (markéts ar “IRRIG./
Rx", 7. ZIméjums, 1a) skalo$anas gadijuma, ka arf tad, ja sisttma jaievada medikamenti. Nekada gadijuma
NESKALOJIET un neievadiet medikamentus caur balto uzpildiS§anas izvadu (markéts ar “<45ml”, 7. Zim&jums,
1b), kas ir noslégts ar baltu vacinu.

10.Sistemas lietoSana japartrauc, ja pacientam atgriezas spé&ja kontrolét zarnu darbibu, izkarntjumi k|ust biezaki un
védera izeja notiek regulari.

11.Regularas, ripigas un nepartrauktas uzraudzibas gadijuma pacienti var sédét Tsu laiku, t.i. I"dz 2 stundam ikdienas
aprupes laika. Kamér pacients atrodas sédus stavoklt, ir janodro$ina regulara uzraudziba, lai parliecinatos, ka
caurulites nekada gadijuma nenosprostojas vai nesamezglojas, ka art lai parbauditu, vai nav radusies analas/
perianalas zonas bojajumi spiediena dél, un lai novérstu tos. DaZziem pacientiem sédésanas ilgumam jabut daudz
1sakam, lai novérstu spiediena raditus analas/perianalas zonas bojajumus, un arstam §ada iespéja ir ipasi janem
vera.

12.Tapat ka lietojot citas rektalas ierices, var novérot $adas blakusparadibas:

« fekaliju nopladi ap sistému,

< rektalu/analu asino$anu, ko izraisa nekroze (spiediena iedarbibas rezultata uz rektalo vai analo glotadu),
« perianalus adas bojajumus,

« Tslaicigu anala sfinktera muskulu tonusa zudumu,

« infekciju,

< zarnu obstrukciju,

« zarnu perforaciju.

13.STierice ir paredzéta tikai vienreiz&jai lieto$anai un to nevajadzétu lietot atkartoti. Atkartota lieto$ana var palielinat
infekcijas risku. lerices fiziskas Tpasibas nebis optimalas paredz&tajam mérkim.

14.Ja 24 stundu laika nav bijusi védera izeja, ir javeic $adas darbibas: skalo$ana (skatiet lietoSanas pamacibas D
sadalu lerices skalo$ana); ierices iznem$ana.

15.Savacéjmaisin$ jasavieno ar katetru pareizaja virziena, ka paradits 3. zZim&uma. Nolasot mérjjumus no
savacéjmaisina, tie ir tikai aptuveni. Savacéjmaisina mérijumu skalai ir +/-15% precizitate, un ta ir paredzéta
tikai ka norade.

16.Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Neizmantojiet Diamonds™ pacinu, ja ta ir batiski bojata.

17.Ja §Ts ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns negadijums, ludzu, zinojiet par to
razotajam un savas valsts varasiestadém. Apstakli, kuros lietotajam ir jakonsult&jas ar veselibas apripes
specialistu.

18.Péc lietosanas $is produkts var potenciali bat biologiski bistams. Rikojieties un utilizéjiet saskana ar pienemto
medicinisko praksi un attiecigajiem viet&jiem likumiem un normativiem.

LietoSanas pamaciba
A. lerices sagatavosana lietoSanai
1. lerices komplektacijai papildus nepiecie$ami cimdi un lubrikants.
2. Atritiniet katetru visa garuma un iztaisnotu novietojiet uz gultas, savacéjmaisinu novietojot kajgall.

3. Pa vienai ievietojiet 3—4 ConvaTec Diamonds™ pacinas maisina atvéruma. Neievietojiet pacinas ar spéku;
ja jitama pretestiba, saudzigi virziet pacinu slipi un raugiet, lai ta nok|atu maisina lejdala. (UZMANIBU!
NEIZMANTOJIET maisina saturu kliniskai informacijai par fééu krasu vai konsistenci, jo tie mainas
Zelatinizacijas lidzek|a iedarbiba. Pacinu nedrikst atvért.)

4. Savacéjmaisinu ciesi savienojiet ar savienotaju katetra gala, ievérojot pareizu virzienu un raugot, lai maisin$
nesaklautos ar ta savienotaju (3. ziméjums). UZMANIBU! Ja maising sak|ausies ar ta savienotaju, bls
neiesp&jami savienot maisinu ar katetru.

4.1 Lai pareizi savienotu savacéjmaisinu ar katetru, skatiet etiketi uz katetra savienotaja.

4.2 Pozicionéjiet katetra savienotaju 90 gradu lenkT attieciba pret maisina savienotaja atveri un uzmanigi
ievietojiet katetra savienotaju maisina savienotaja.

4.3 Atrodiet divas tapas uz savacéjmaisina un ievietojiet tas divos atbilstoSajos caurumos uz katetra savienotaja.
4.4 Uzmanigi iespiediet katetra savienotaju maisina savienotaja un pagrieziet pulkstenraditaju kustibas virziena,
lai drosi pievienotu savacéjmaisinu savienotajam katetra gala.
B. Pacienta sagatavos$ana
1. Pacients janogulda uz kreisajiem saniem. Ja pacientam ir gratibas atrasties $ada pozicija, novietojiet pacientu

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Fecal Management System | 101



ta, lai batu pieejama taisnas zarnas izeja.
2. Pirms Flexi-Seal™ PROTECT PLUS ievadi$anas iznemiet no taisnas zarnas jebkuru ierici vai priekSmetu.
3. Lai novértétu iespéju ievadit ierici, veiciet taisnas zarnas izmeklé$anu ar pirkstu.
C. lerices ievadi$ana un balona piepiiSana, izmantojot Luer $lirci

1. Nonemiet balto vacinu no uzpildisanas izvada. Izmantojot pievienoto Luer $lirci un pievienojot to baltajam
izvadam (markéts ar “<45 ml"), izpQtiet gaisu no balona, izvelkot Luer $lirces virzuli. Atvienojiet Luer §lirci un
piepildiet to ar 45 ml Gdens vai fiziologiska $kidruma un pievienojiet to baltajam katetra izvadam. levietojiet
cimda térptu raditajpirkstu, kas samitrinats ar lubrikantu, zilaja pirksta kabatina, lai ar pirkstu varétu vadit
ierices ievietoSanu (pirksta kabatina atrodas virs pozicijas indikatora Itnijas). (4. zim&jums) Parklajiet katetra
balona galu ar Zelejveida lubrikantu. Satveriet katetru un maigi vadiet balona galu cauri analajam sfinkterim
Iidz kamér balons atrodas virs aréja gredzena un labi ieklaujas rektalaja velvé. Balona uzpildiSanas laika
pirkstu var atstat taisnaja zarna vai iznemt.

2. Léni nospiezot Luer §lirces virzuli, uzpildiet balonu ar 45 ml Gdens vai fiziologiska $kiduma. Iznemiet pirkstu;
zalais indikatorpaplasinajums noradrs, kad balons bis sasniedzis optimalo tilpumu, kas atbilstoSa konkréta
cilveka anatomijai (5. ZIm&jums). Partrauciet uzpildi, l[dzko zalais paplasinajums signalizé par optimalu uzpildi.
Ja zalais indikatorpaplasinajums norada mazak neka 30 ml skidruma, izstciet Skidrumu un atkartoti ievietojiet
balonu taisnaja zarna. Péc atkartotas ievietoSanas, piepildiet balonu, ka noradits ieprieks. Nekada gadijuma
balonu nedrikst uzpildit vairak par 45 ml Skidruma. Ja sak uzpildities sarkanais indikatorpaplasinajums,
novértéjiet pacienta poziciju, pilntba izlaidiet gaisu no balona un atkartojiet balona uzpildes procesu.
Partrauciet uzpildi, Ildzko zalais paplasinajums signalizé par optimalu uzpildi.

3. Atvienojiet Luer §lirci no balta uzpildisanas izvada un maigi pavelciet katetru, lai parliecinatos, vai balons drosi
fikséjas taisnaja zarna un ir novietots pret taisnas zarnas pamatni (6. ziméjums). Noslédziet balto uzpildisanas
izvadu, uzliekot tam vacinu, lai nepielautu nepienacigu lietojumu.

4. Atritiniet elastigo katetru visa garuma paraléli pacienta kajai, lai neveidotos locijumi un nosprostojumi.
Pievérsiet uzmanibu pozicijas indikatora ITnijas izvietojumam attieciba pret analo atveri. Lai noteiktu retences
balona kustibas pacienta taisnaja zarna, regulari parbaudiet pozicijas indikatora linijas izvietojuma izmainas.
Sis izmainas var noradrt uz nepiecie$amibu mainit balona vai iefices novietojumu. Lai iznemtu ierici, vispirms
izlaidiet visu Skidrumu no balona! Tad noskalojiet balona gala katetru un ievietojiet to atkartoti, ka noradits
sadala ,lerices ievadiSana”. Pirms atkartotas ievades nepiecieSams veikt atkartotu rektalo izmeklésanu, lai
parliecinatos, ka taisnaja zarna nav izkarnijumu. Ja ierice tiek izstumta vairak ka tris reizes, tad jaapsver
iespéja partraukt lietot ierici.

5. Piekariniet ar saiti maisinu gultas mala zemak par pacientu. Noradiet fécu savaksanas sistémas ievietoSanas
datumu uz komplektacija ieklautds datuma uzlimes un piestipriniet uzlimi piekarinaSanas saites plakanajai
dalai.

D. lerices skalo$ana

Lai silikona katetru varétu izskalot, Luer $lirce jauzpilda ar istabas temperattras krana ddeni, japievieno

savienotajam zilaja irigacijas / zalu ievades apvalka (markéts ar “IRRIG./Rx”", 7. Zim&jums, 1a) un janospiez

virzulis. Neskalojiet, izmantojot balto izvadu (markéts ar “<45ml”, 7. zZimé&jums, 1b), ta ka piepdstu balonu un
ierici nebitu iesp&jams atbilsto$i izskalot. Lai uzturétu nevainojamu sistémas darbibu, atkartojiet skaloSanas
proceddru, cik bieZi nepiecieSams. Sistémas skaloSana, ka iepriek$ aprakstits, ir papildus procedira, kas
javeic nepiecieSamibas gadijuma, lai uzturétu brivu fekaliju plismu uz savacéjmaisinu. Ja atkartota skalo§ana
ar tdeni neatjauno fekaliju plasmu caur katetru, japarbauda, vai sisttma nav aréja nosprostojuma (pieméram,
kadas kermena dalas spiediens, iekartas detalas, caurejas izbeig$anas). Ja ierices aréjas obstrukcijas
pazimes nekonstaté, ierices lietoSana japartrauc.

E. lerices uzturéSana

Ja nepiecieSams, savacéjmaisinu var nomainit, ka noradits A punkta. Péc maisina atvieno$anas no katetra
aizveriet maisinu ar pievienoto vacinu. Lai nonemtu savacéjmaisinu, iespiediet katetra savienotaju maisina
savienotaja un pagrieziet pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai atvienotu. Skatiet 3. zimé&jumu, kura ir
paradits, ka pareizi turét savacéjmaisinu, lai tas nesaklautos ar maisina savienotaju. Uzmanigi izvelciet katetra
savienotaju no savacéjmaisina. Ar Tkski spiezot uz vacina aizmugures, iespiediet vacinu maisina savienotaja,
kas ar vidéjo pirkstu un raditajpirkstu jatur vieta no savacéjmaisina aizmugures. Ar 1k8ki uzspiediet uz vacina
pa ta perimetru, lai nodrosinatu, ka maisin$ ir pilniba noslégts. lzmantotos maisinus izniciniet atbilstosi lokalam
medicinisko atkritumu iznicinaSanas prasibam. Regulari japarbauda, vai sisttma neveidojas obstrukcija katetra
locTjuma vietas, nosprostojuma vieta ar cietu izkarnfjumu masam vai aréja spiediena rezultata.

F. Medikamentu ievadiSana iericé (zaJu dozu kontrolé arsts), izmantojot 2 Luer $lirces (vienu skalosanai ar
adeni un vienu zalu ievadei)
1. Piepildiet slirci ar 10 ml ddens, pievienojiet §|irci zilajam savienotajam un izskalojiet irigacijas izvadu ar 10 ml
adens.
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2. Sagatavojiet jaunu $lirci ar arsta noziméto medikamentu devu. Novietojiet droSibas skavu uz katetra pie
melnas indikatora Iinijas. Pievienojiet §lirci savienotajam zilaja irigacijas / zalu ievades apvalka (markéts ar
“IRRIG./RX", 7. Zim&jums, 1a) un ievadiet medikamentus. Apripes darbiniekiem jauzmanas, lai medikamenti
tiktu ievaditu tikai caur savienotaju zilaja irigacijas / zalu ievades apvalka. Neievadiet zales caur balto
uzpildiSanas izvadu (markéts ar “<45ml”, 7. zim&jums, 1b), ta ka tas izraisis balona piept$anos un pacients
nesanems zales, ka planots.

3. Lai nodrosinatu medikamentu ievadi taisnaja zarna, uzpildiet $lirci, kas tiek izmantota skalo$anai ar Gdeni, ar
50 ml ddens un nekavéjoties izskalojiet irigacijas ievadu. Noslédziet drosibas skavu uz katetra, lai nodrosinatu
to, ka caur katetru nekas netek. Laujiet, lai medikamenti iedarbojas taisnaja zarna nepiecie$amo laiku, ka
noradijis arsts.

4. Nonemiet drosibas skavu. Uzpildiet lirci, kas tiek izmantota skalo$anai ar Gdeni, ar 10 ml Gdens un izskalojiet
irigacijas ievadu. Abas Slirces izniciniet saskana ar noteikumiem.

G. Paraugu nemsana
Lai panemtu paraugu no katetra, atveriet tumsi zilo paraugu savak$anas uzgali. Luer-slip $lirces vai katetra uzgali
izspiediet cauri parauga atvérumam, lai iek|dtu katetra iekSpusé. Atvelciet Slirces virzuli, lai ievaktu fé¢u paraugu.
Izvelciet §lirci un aizveriet parauga atvéruma uzgali.

H. lerices nonems$ana un Skidruma izlaiSana no balona
Lai iznemtu katetru no taisnas zarnas, no retences balona vispirms jaizlaiz Skidrums. Nonemiet balto vacinu
no uzpildianas izvada. Pievienojiet Luer §lirci baltajam uzpildisanas izvadam (markéts ar <45ml) un |éni
atstknéjiet Skidrumu no retences balona (2. ziméjums, 1b). Atvienojiet Luer $lirci un izniciniet to. Satveriet katetru,
cik iespéjams tuvu pacientam, un |&énam slidiniet to ara no analas atveres. Izniciniet ierici atbilstosi lokalam
medicinisko atkritumu iznicina$anas prasibam. Ja no balona ir griti izlaist Skidrumu, pargrieziet uzpildiSanas
izvadu un izteciniet Skidrumu no balona. Nekada gadijuma neiznemiet balonu no pacienta taisnas zarnas, kamér
tas ir piepildits.

Visparéjas vadlinijas
lerice janomaina tik bieZi, cik nepiecieS§ams, lai nodrosinatu adekvatu pacienta aprapi.
Siierice nav domata lieto$anai ilgak par 29 dienam péc kartas.

MRA drosibas informacija

NeklTniskas parbaudes ir pieradijusas, ka Flexi-Seal™ PROTECT PLUS ir MR dro$a ar nosacijumiem.

Pacientu, kuram ir ievietota ST ierice, var drosi skenét MR sistéma, kas atbilst talak noraditajam prasibam.

< Statisks magnétiskais lauks ar 1,5 Tvai 3,0 T

« Maksimalais telpiskais lauka gradients 2000 G/cm (20 T/m)

* MR sistémai noteiktais maksimalais visa kermena vidé&jais Tpatnéjas absorbcijas atrums (Specific Absorption
Rate — SAR) ir 4 W/kg (pirma limena kontrolétas darbibas rezims)

Sis ierices klatbdtne var izraisit attéla artefaktus.

©2023 ConvaTec Inc.

™ norada, ka ConvaTec Inc. ConvaTec, ConvaTec logo, Flexi-Seal un Flexi-Seal logo ir registrétas ConvaTec Inc.
precu zimes ASV.
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Kateterio plovimo ir vaisty skyrimo anga
Balionélio pripatimo anga su 2 kupoly
8 pripildymo indikatoriumi ir dangteliu
10 Méginio émimo anga

Kateteris
Padeéties indikatoriaus linija
Mazo slégio palaikymo balionélis su kisene
pirstui

7 Savaime uzsidaranti jungtis

8 Kabantis raistis

9 Svirkstas su ,Luer” tipo uzraktu
10 Surinkimo maiselis
11 UZverziamasis spaustukas

12 4 ,ConvaTec Diamonds™* stingdymo ir
kvapy kontrolés paketéliai
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»Flexi-Seal™ PROTECT PLUS* iSmaty drenavimo sistema sudaro (1 pav.):

asmeniniam savaime Svirkstas su lankstus »ConvaTec
naudojimui uzsidarantis Luer-lock spaustukas Diamonds™*“

skirtas maiselis minkstas kateterio tipo jungtimi stingdymo ir
su filtru vamzdelis kvapy kontrolés
paketéliai

Minkstas kateteris jstumiamas | tiesiajg zarng, kad surinkty ir nukreipty iSmatas bei apsaugoty paciento odg ir
iSsaugoty Svarig patalyne. Distaliniame prietaiso gale yra Zemo slégio sulaikomasis balionélis, kitame — jungtis,
prie kurios tvirtinamas surenkamasis maiselis. Po balionéliu yra gydytojo pirStui skirta kiSenélé, padedanti prietaisg
teisingai jvesti j iSange Ciuopiant pirstu.

Prie kateterio Sono yra pritvirtinti mélynos ir baltos spalvos jungciy lizdai. Baltasis lizdas pazymétas ,<45 ml“,
naudojamas sulaikomajam balionéliui pripGsti, jvedus prietaisg j paciento tiesiajg zarng (2-1b pav.). Sis baltasis
pripatimo lizdas taip pat turi du pripildymo indikatorinius gaubtelius (PROTECT indikatoriniai gaubteliai) — Zalios
spalvos (t. y. kupolas, esqntis arciausiai kateterio vamzdelio) ir raudonos spalvos (t. y. kupolas, esantis toliausiai
nuo kateterio vamzdelio). Zalios spalvos pripildymo indikatorinis gaubtelis stebint ir Ciuopiant padeda pamatyti, kada
Zemo slégio sulaikomasis balionélis prisipildys iki reikiamo tdrio. Raudonos spalvos indikatorinis gaubtelis jj stebint
ir Ciuopiant perspéja, kai balionélis per daug pripuciamas. Pripitus balionélj, baltas kamstelis skirtas uzkimsti baltg
pripatimo lizdg. Zydrame korpuse esanti Luer tipo jungtis, pazyméta ,IRRIG./Rx", yra naudojamas tais atvejais, kai
reikia praplauti prietaisg arba, jei gydytojo paskirta, susvirksti reikiamus vaistus (2-1a pav.).

Klinikiné nauda

Remiantis turimais duomenimis, nustatyta ,Flexi-Seal™*“ FMS produkty asortimento klinikiné nauda:

« iSmaty sulaikymas ir pasalinimas;

« galimybé skirti vaistus.

Teiginiai

Siekiant saugaus ir tinkamo priemonés naudojimo, pateikiami toliau nurodyti priemonés tinkamumo ir saugumo
kriterijai:

« Produkto galiojimo laikas yra 5 metai.

« Surinkimo maiselio talpa yra 1 litras.

« Surinkimo maiselio tdrio gradavimo Zymé yra nuo 100 ml iki 1 000 ml, o tikslumas yra +15 %.

Naudojimo indikacijos

,Flexi-Seal™ PROTECT PLUS" iSmaty drenavimo sistema yra nuolat naudojama i$maty drenavimo sistema, skirta
mazai ar visai tustinimosi proceso nekontroliuojanéiy pacienty iSmatoms tvarkyti, kai iSmatos skystos ir pusiau
skystos, ir, gydytojui paskyrus, palengvinti vaisty sudvirk§tima. Prietaisas yra skirtas suaugusiems pacientams.
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Kontraindikacijos
1. Sio gaminio negalima naudoti:
« ilgiau negu 29 dienas i$ eilés;
« vaikams, kadangi prietaiso naudojimas Sioje amziaus grupéje netirtas.
1. ,Flexi-Seal™ PROTECT PLUS" iSmaty drenavimo sistemos negalima naudoti asmenims, kuriems:
< jtariamas arba patvirtintas tiesiosios Zarnos gleivinés pazeidimas, t. y. sunkus proktitas, iSeminis proktitas,
gleivinés iSopéjimai;
« per pastaruosius metus atlikta tiesiosios Zarnos operacija;
< yra bet koks tiesiosios Zarnos ar iSangés pazeidimas;
« i8sivyste didziuliai hemorojaus mazgai ir (arba) simptomai;
« tiesiosios Zarnos arba iSangeés striktra arba stenozé;
« jtariamas arba nustatytas tiesiosios Zarnos arba iSangés navikas;
« tiesiojoje Zarnoje arba iSangéje nuolat yra naudojamas bet koks prietaisas (pvz., termometras) arba
gydomosios priemonés (zvakutés ar klizmos);
« nustatytas padidéjes jautrumas arba alergija bet kuriai rinkinio sudedamajai daliai.

Perspéjimai

* |spéjame: gydytojai turéty Zinoti, kad yra labai nedaug klinikiniy duomeny apie iSmaty surinkimo sistemy, skirty
naudoti namuose, naudojima, trunkantj daugiau kaip 14 dieny.

* |spéjame: galima atsitiktiné Sio ir kity medicinos prietaisy jungciy supainiojimo rizika, pavyzdziui, | venas
naudojamy prietaisy, kvépavimo ir dujy tiekimo sistemuy, $lapléje / Slapimo takuose naudojamy prietaisy,
pripuc¢iamy galGnes suspaudzianéiy juosty, neuroaksialiniy ir kity Zarnyne bei skrandyje naudojamy prietaisy.

* |spéjame: nesilaikant iy naudojimo instrukcijy gali padidéti nepageidaujamo poveikio tikimybé.

* |spéjame: pacientus reikia stebéti kiekvieng dieng, o pasireiSkus toliau iSvardytiems poZymiams nedelsiant
informuoti gydytoja:

- tiesiosios Zarnos skausmas;
- kraujavimas i$ tiesiosios Zarnos;
- pilvo simptomai, pavyzdziui, patimas / skausmas.

* |spéjame: per daug pripatus sulaikomajj balionélj gali padidéti nepageidaujamo poveikio rizika, jskaitant tiesiosios
Zarnos skausma, kraujavima, opas ir galimas perforacijas.

* |spéjame: naudojant §j gaminj galimas uzkimsimo iSmatomis pavojus.

* |spéjame: turinys gali bati tamsesnis nei jprastai ir (arba) jame gali pasitaikyti juody démiy. Tai rodo ,ConvaTec
Diamonds™* veikimag. Jei reikia stebéti turinio spalvg, naudokite kateterio méginiy émimo jungtj. Patekus | akis
iskart plaukite $variu vandeniu ir kreipkités j gydytoja. Laikykite ,ConvaTec Diamonds ™" vésioje ir sausoje vietoje.
Neatidarykite paketélio. Laikykite atokiau nuo vaiky.

Atsargumo priemonés ir pastabos

1. Prietaisg reikia naudoti labai atsargiai pacientams, sergantiems uzdegiminémis Zarnyno ligomis arba po tiesiosios
Zarnos operacijos. Prie§ nusprgsdami, ar naudoti §j prietaisg minétiems pacientams, gydytojai turéty jvertinti
storosios / tiesiosios Zarnos uzdegimo laipsnj ir vietg arba operacijos mastg (pvz., kurioje vietoje yra anastomozé).

2. Reikia bdti itin atidiems, naudojant §j prietaisg pacientams, turintiems polinkj kraujuoti dél gydymo antikoaguliantais
ar antiagregantais arba deél gretutiniy ligy. Pastebéje kraujavima i$ tiesiosios Zarnos, nedelsdami iSimkite prietaisg
ir informuokite gydytoja.

3. Prietaisg reikia atsargiai naudoti pacientams su stuburo pazeidimais dél galimos autonominés disrefleksijos
iSsivystymo rizikos.

4. Prie§ jvesdami ,Flexi-Seal™ PROTECT PLUS" prietaisg, iSimkite visus kitus nuolat esancius ar iSangéje
naudojamus prietaisus ir visg laikg, kol bus naudojamas ,Flexi-Seal™ PROTECT PLUS", nekiskite j tiesiajg Zzarng
jokiy kity prietaisy.

5. |sitikinkite kad pacientas neguli ir nesédi ant kateterio, nes tai gali sukelti dél vietinio spaudimo atsiradusj pazeidimag
ir paskatinti analinés odos paZeidimus ir (arba) sutrikdyti iSmaty nutekéjima.

6. Kietos ar minkstos iSmatos negali nutekéti kateteriu ir uzkemsa kateterio angg. Prietaiso negalima naudoti, jei
iSmatos yra suformuotos — kietos arba minkstos.

7. Aplink kateterj gali bati truputj drégna arba gali bati pratekéjimy. Kad neatsirasty odos sudirginimy, numatykite
atitinkama jstaigoje taikoma odos priezidros procedirg. Svarbiausias reikalavimas — oda turi bati Svari, sausa ir
apsaugota su drégmés nepraleidzianéia priemone.
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8. Jei kateteris uzsikemsa, ji galima praplauti vandeniu tik pro plovimo jungtj (zr. naudojimo instrukcijose ,Prietaiso
plovimas*). Plovimui niekada NENAUDOKITE baltosios pripdtimo jungties (pazymétos ,<45ml“). Jei kateteris
uzsikemsa kietomis iSmatomis, prietaiso nenaudokite.

9. Gydytojai turi bati itin atidds ir Zydrg plovimo / vaisty paskyrimo korpusg (pazyméta ,IRRIG./Rx", 7-1a pav.) gali
naudoti tik plovimui ir vaistams susvirksti. NIEKADA neplaukite ir nedvirkskite vaisty per baltajg jungtj (pazymeéta
,<45ml*, 7-1b pav.), kuri uzkem$ama baltu dangteliu.

10.Prietaiso daugiau nenaudokite, jei iSmaty konsistencija ir Zarnyno veikla tampa normali.

11.Kol pacientas yra nuolat reguliariai ir atidZiai stebimas, jis gali sédéti trumpais laikotarpiais, t. y. 2 valandas. Tai
gali bati kasdienés slaugos dalis. Pacientui sédint, reikia reguliariai stebéti, kad vamzdeliai nebaty uzsikimse
arba susisuke ir patikrinti, ar néra slégio pazeidimy analinéje / perianalinéje srityje. Kai kuriems pacientams
sédéjimo laikg galima sutrumpinti, siekiant iSvengti analinio / perianalinio kanalo pazeidimo dél slégio. Gydytojas
turi atsizvelgti j tokig galimybe.

12.Kaip ir naudojant bet kokig kitg rektaling priemone, gali pasitaikyti Siy nepageidaujamy reiskiniy:

« iSmaty pratekéjimas Salia prietaiso;

« tiesiosios Zarnos ar iSangés kraujavimas dél nekrozés arba tiesiosios Zarnos ar iSangés iSopéjimo;
« odos aplink iSange pazZeidimas;

« laikinai susilpnéjes iSangés uzdaromojo raumens tonusas;

+ infekcija;

« Zzarnos obstrukcija;

« Zzarnos perforacija.

13.Prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir negali bati naudojamas pakartotinai. Naudojant pakartotinai
padidéja infekcijos arba infekcijos perdavimo rizika. Prietaiso fizinés savybés gali pakisti ir trukdyti prietaisg
tinkamai naudoti pagal paskirtj.

14.Jeigu per 24 valandy laikotarpj iSmaty neatsiranda, reikia atlikti toliau iSvardytus veiksmus: praplauti (zr.
Naudojimo instrukcijy D skyriy ,Prietaiso plovimas*“) arba iSimti prietaisg.

15.Surinkimo maiselj reikia sujungti su kateteriu tinkama kryptimi, kaip parodyta 3 pav. Surenkamojo maiselio
matavimo rodmenys yra apytiksliai. Surinkimo maiSelio matavimo skalés tikslumas yra +/-15 % ir ji yra tik
orientacinio pobadzio.

16.Jeigu pakuoté pazeista, prietaiso nenaudokite. Nenaudokite ,Diamonds ™" paketéliy, jei jie akivaizdZiai pazeisti.

17.Jei naudojant $ig priemone ar dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir savo
nacionalinei institucijai. Aplinkybés, dél kuriy naudotojas turéty pasikonsultuoti su sveikatos priezidros specialistu.

18.Po naudojimo $is produktas gali kelti potencialy biologinj pavojy. Tvarkykite ir $alinkite laikydamiesi pripazintos
medicinos praktikos ir taikomy vietiniy jstatymy ir teisés akty.

Naudojimo nurodymai
A. Prietaiso paruoSimas

1. Naudojant prietaisg papildomai reikia pirstiniy ir lubrikanto.

2. I8vyniokite visg kateterj ir patieskite ant lovos, surenkamajj maiselj dékite lovos kojagalio puséje.

3. Povieng kiskite 3 arba 4 ,ConvaTec Diamonds ™" paketélius j mai$elio angg. Nestumkite paketéliy per'stipriai,
pajute pasiprieSinimg atsargiai pastumkite paketélius j Sonus, kad jie baty maiSelio apacioje. (]SPEJAME:
NENAUDOKITE mai$elio turinio klinikinei informacijai apie iSmaty spalvg ar konsistencijg gauti, nes jos pakito
veikiamos stingdymo priemonés. Neatidarykite paketélio.)

4. Sandariai tinkama kryptimi prijunkite surenkamajj maiselj prie kateterio gale esancios jungties (3 pav.) taip, kad
maiselis nejstrigty prieSais maiselio jungtj (3 pav.). ]SPEJIMAS: jeigu maiselis jstrigs priesais maiselio jungtj,
jo nebus galima prijungti prie kateterio.

4.1 Kad surinkimo maiSelj ir kateterj sujungtuméte tinkamai, vadovaukités ant kateterio jungties esanciu

paveiksléliu.

4.2 Uzdékite kateterio jungtj 90 laipsniy kampu ant maiselio jungties angos ir atsargiai jstumkite kateterio jungtj

| maiselio jungtj.

4.3 Raskite ant surinkimo maiSelio jungties esancius du smaigus ir sulygiuokite juos su atitinkamomis angomis

kateterio jungtyje.

4.4 Kateterio jungtj Svelniai jstumkite j maiSelio jungtj ir pasukite pagal laikrodZio rodykle, kol surinkimo maiselis

tvirtai prisijungs prie kateterio galo.
B. Paciento paruosimas

1. Paguldykite pacientg ant kairiojo Sono; jei §i padétis pacientui netinka, paguldykite jj taip, kad baty galima

prieiti prie tiesiosios Zarnos.
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2. Prie$ jstumdami ,Flexi-Seal™ PROTECT PLUS" iSimkite visus viduje ar i$angés iSoréje esancius prietaisus.
3. Pirstais istirkite tiesigjg zarng ir jvertinkite, ar galima jstumti prietaisa.
C. Prietaiso jstimimas ir balionélio iSpuatimas naudojant Svirksta su Luer tipo jungtimi

1. Nuo pripatimo lizdo nuimkite baltg dangtelj. Paimkite pridedamg $virkstg su Luer tipo jungtimi, prijunkite jj
prie baltos pripatimo angos (pazymétos ,<45ml“) ir traukdami stdmoklj pasalinkite visg balionélyje esantj org.
Nuimkite Svirkstg su Luer tipo jungtimi, pritraukite 45 ml vandens ar fiziologinio tirpalo ir prijunkite Svirkstg su
Luer tipo jungtimi prie kateterio pripatimo jungties. UZsimove pirstine jkiSkite lubrikantu suteptg pir§tg j mélyng
pirstui skirtg kiSenéle, kad jstumdami prietaisg galétuméte Ciuopti (kiSenélé pirStui yra vir§ indikatoriaus linijos)
(4 pav.). Kateterio galg su balionéliu padenkite lubrikantu. Suimkite kateterj ir $velniai jstumkite balionélio galg
pro iSangés rauka, kol balionélis pateks j tiesigja Zarng ir pasieks jos skliautg. Pirstg galima iStraukti arba
palikti, kol balionélis bus pirmg kartg iSpUstas.

2. Balionélj pripildykite iki 45 ml skyscio, létai stumdami $virk§to su Luer tipo jungtimi stdmoklj. IStrauke jkiStg
pirsta, stebédami Zaligjj indikatorinj gaubtelj pamatysite, kada balionélis prisipildys iki optimalaus anatominiu
pozidriu tinkamo tario (5 pav.). Kai atsiranda signalas, kad Zaliasis gaubtelis yra visiSkai pripildytas, daugiau
nepuskite. Jokiu badu balionélio nepripildykite didesniu kaip 45 ml skyscio tariu. Jei Zaliasis indikatorinis
gaubtelis aktyvus, kai yra maziau kaip 30 ml skyscio, iSsiurbkite skystj ir i$ naujo jstatykite balionélj tiesiosios
zarnos skliaute. Pakartotinai jdéje, uZpildykite balionélj, kaip aprasyta pirmiau. | balionélj nepilkite daugiau kaip
45 ml skyscio. Jeigu raudonasis indikatorinis gaubtelis pradeda pastis, jvertinkite paciento padétj, i$ balionélio
pasalinkite visa org ir dar kartg pakartokite balionélio pripatimo procesg. Kai atsiranda signalas, kad Zaliasis
gaubtelis yra visiSkai pripildytas, daugiau nepaskite.

3. Atjunkite Svirkstg su Luer tipo jungtimi nuo pripatimo angos ir Svelniai pastumkite minksta kateterj, patikrinkite,
ar balionélis gerai laikosi tiesiojoje Zarnoje ir ar jis jsistaté prie tiesiosios Zarnos pagrindo (6 pav.). Dangteliu
uzkimskite baltag pripatimo jungtj, kad baty iSvengta prijungimo klaidy.

4. Lanksty kateterj per visg ilgj istieskite iSilgai prie paciento kojos, kad nesusidaryty kilpos ir neuzsikimsty.
Pasizymeékite padéties indikatoriaus linijos vietg paciento iSangés atzvilgiu. Nuolat stebékite, kaip keiciasi
padéties indikatoriaus linijos vieta, kad kontroliuotuméte sulaikomojo balionélio judéjimg paciento tiesiojoje
Zarnoje. Taip galite pamatyti, kada balionélj arba prietaisg reikés statyti i§ naujo. Jei balionélis islindo j iSore,
iSleiskite i$ jo visg vandenj; nuplove balionélj laikydamiesi ,Naudojimo nurodymy” jstatykite ji pakartotinai.
Prie§ jstatant reikia patikrinti iSange, ar joje néra iSmaty. Jei balionélis pakartotinai iSkrenta daugiau kaip tris
kartus, prietaiso daugiau nenaudokite.

5. Prikabinkite maiSelj su juostele prie lovos krasto, kad maiselis kabéty Zemiau paciento. Pridedamame lipduke
iradykite iSmaty drenavimo sistemos jstimimo datg ir pritvirtinkite lipdukg prie kabancios juostelés plokscioje
vietoje.

D. Prietaiso plovimas

Plaudami prietaisg pripildykite Svirk§tg su Luer tipo jungtimi kambario temperatiros vandens, prijunkite

Svirkstg prie Zydro plovimo / vaisty paskyrimo korpuso (pazymeéta ,IRRIG./Rx”, 7-1a pav.) ir létai spauskite

stamoklj. Plovimui nenaudokite baltos pripatimo jungties (pazymétos ,<45ml*, 7-1b pav.), nes taip perpildysite

sulaikomajj balionélj, o prietaiso nepraplausite taip, kaip ketinote. Plovimo procedirg kartokite daznai, pagal
poreikj, kad prietaisas veikty tinkamai. Pirmiau aprasyta prietaiso plovimo proceddra yra optimali, naudojama
tik tada, kai reikia, kad iSmatos | surenkamajj vamzdelj pratekéty laisvai, be klia¢iy. Jei pakartotinai plaunant
vandeniu iSmaty pratekéjimas per kateterj neatsistato, reikia apzidreéti prietaisg ir patikrinti, ar néra iSorinio
uzsikim$imo (t. y. ar jo nesuspaudzia kino dalys, jranga, galbat neviduriuojama). Jei prietaiso uzsikim§imo
priezastis nezinoma, jo naudojima reikia nutraukti.

E. Prietaiso prieziiira

Kai reikia, pakeiskite surenkamajj maiSelj, kaip aprasSyta A4 etape. Maielj atjunge nuo kateterio, uzdarykite

maiselj pridedamu gaubteliu. Norédami nuimti surenkamajj maiselj, jstumkite kateterio jungtj j maiselio jungtj

ir pasukite prie$ laikrodZio rodykle, kad atjungtuméte. Teisingg metoda, kaip laikyti surinkimo maiselj, kad jis
nejstrigty prieSais maiselio jungtj, Zzr. 3 pav. Atsargiai iStraukite kateterio jungtj i§ maiselio jungties. Nyksciu
pastumkite gaubtelj atgal | maiSelio jungtj, kurig reikia prilaikyti viduriniu ir rodomuoju pirstais i§ surenkamojo
maiSelio galo. Nyksc¢iu spauskite gaubtelj, kad maiselis visiSkai uzsidaryty. Panaudotus maiSelius iSmeskite
laikydamiesi jstaigoje galiojanciy medicininiy atlieky $alinimo taisykliy. Daznai tikrinkite prietaisg, ar neuzsikimso,
neuzsilenké, ar néra kiety iSmaty daleliy ar kateteris nesuspaustas i$ iSorés.

F. Vaisty skyrimas (doze turi kontroliuoti gydytojas) naudojant 2 SvirkStus su Luer tipo jungtimis (vienas
skirtas skalauti vandeniu, kitas — vaistams susvirksti)

1. Svirkstg pripildykite 10 ml vandens, prijunkite $virkstg prie Zydros jungties ir praplaukite plovimo vamzdelj
naudodami 10 ml vandens.

2. Paruoskite naujg Svirkstg su paskirtais vaistais. Lankstyjj spaustukg neuzverzdami uzdékite ant kateterio
ties juodo indikatoriaus vamzdeliu. Prijunkite Svirk$ta prie Zydro plovimo / vaisty paskyrimo korpuso
(pazyméto ,IRRIG./Rx”, 7-1a pav.) ir susvirkskite vaistus. Gydytojai turi bati itin démesingi ir Zydrg plovimo
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/ vaisty paskyrimo korpusg naudoti tik vaistams susvirksti. Nesvirkskite vaisty per baltgjg jungtj (pazyméta
,<45ml*, 7-1b pav.), nes dél to balionélis gali persipildyti, ir pacientas negaus jam paskirto gydymo.

3. Kad vaistai patekty j tiesiajg Zarna, skalauti vandeniu naudotg $virk$ta pripildykite 50 ml vandens ir i$ karto
praplaukite plovimo vamzdelj. UZzverzkite ant kateterio esantj lanksty spaustuka, kad nepratekéty j kateterj
(isitikinkite, kad antroji sagtis yra patikimai uzsegta; abiejy ranky nyksciais ir rodomaisiais pirstais stipriai
uzspauskite spaustukg, kad patikimai uzverztuméte kateterj). Palikite vaistus tiesiojoje Zarnoje tiek laiko,
kiek pageidaujama, kaip nurodé vaistus paskyres gydytojas.

4. Nuimkite lanksty spaustukg. Skalauti vandeniu naudotg Svirk§tg pripildykite 10 ml vandens ir praplaukite
plovimo vamzdelj. Abu SvirkStus paSalinkite laikydamiesi gydymo jstaigoje taikomy utilizavimo taisykliy.

G. Méginiy émimas

Surinkdami i$ kateterio medzZiagg méginiui, atidarykite tamsiai mélyng méginiy émimo jungties dangtel].

Paspauskite SvirkSto ar kateterio Svirk$to antgalj (nepridétas) per méginio émimo angos viduje esantj plysj,

kad pasiektuméte kateterio vidy. IStraukite SvirkSto stamoklj ir surinkite méginio medziagg. IStraukite Svirkstg ir

uzdékite tamsiai mélyng méginiy émimo jungties dangtel].
H. Prietaiso iSémimas ir balionélio suskleidimas
Norint iSimti kateterj i$ tiesiosios Zarnos, reikia iSleisti sulaikomajj balionélj. Nuo pripatimo lizdo nuimkite baltg
dangtelj. |dékite SvirkSta su Luer tipo jungtimi | baltg jungties lizdg (pazymétg ,<45ml* ) ir i§ balionélio létai
iStraukite visg skystj (2-1 b pav.). Svirkstg su Luer tipo jungtimi i$imkite ir iSmeskite. Kateterj suimkite kuo arciau
paciento kano ir létai iStraukite i$ iSangés. Prietaisg toliau tvarkykite vadovaudamiesi medicininiy atlieky $alinimo
taisyklémis. Jei balionélio nepavyksta iSleisti ir iStustinti, jpjaukite balionélj ir iSleiskite vandenj. Niekada negalima
iStraukti sulaikomojo balionélio i$ iSangés pries$ tai neisleidus i$ jo skyscio.
Bendrosios nuorodos
Jei reikia jvertinti paciento bikle, prietaisg galima pakeisti.
Prietaiso negalima naudoti ilgiau nei 29 dienas i$ eilés.
MRT saugos informacija
‘ Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad ,Flexi-Seal™ PROTECT PLUS" yra sglyginai saugus magnetinio
rezonanso aplinkoje. Pacientg su $iuo prietaisu galima saugiai skenuoti naudojant magnetinio rezonanso
sistemg esant Sioms sglygoms:

* 1,5T arba 3,0 T statinis magnetinis laukas

+ 2000 gausy/cm (20 T/m) didZiausias erdvinio gradiento laukas

* 4 W/kg didziausia MR sistemos pateikta viso kiino savitosios energijos sugerties sparta (SAR) (MR sistemai
veikiant pirmojo lygio valdomuoju rezimu)

Sis prietaisas gali sukelti vaizdo artefakty.

©2023 ConvaTec Inc.

™ nurodo ConvaTec Inc. prekés Zenklus: ConvaTec, ConvaTec Logo, Flexi-Seal ir Flexi-Seal Logo yra registruotieji
ConvaTec Inc. preki Zenklai.
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Roména

Irigatie cateter si port de administrare

—

4 medicatie
8 2 Port de umflare balon, cu indicator de
10 umplere cu 2 capace si capac
" 3 Port de prelevare
| (Lo 4 Cateter
| 5 Linie indicatoare de pozitie
6 Balon de retentie de joasa presiune, cu

locas pentru deget
7 Conector cu inchidere automata
8 Banda de suspendare
9 Seringa Luer-lock
10 Sac colector
11 Clema de prindere

12 4 plicuri ConvaTec Diamonds™ cu agent de
gelifiere si de control al mirosurilor neplacute

Sistemul de Management al fecalelor Flexi-Seal™ PROTECT PLUS contine (Figura 1):

husa de sac cateter moale seringa clema de plicuri ConvaTec
1 colector cu 1 cu inchidere 1 Luer-Lock 1 prindere 4 Diamonds™ cu agent de
filtru automata gelifiere si de control al
mirosurilor neplacute

Cateterul moale se introduce in rect pentru a devia si a contine materia fecald, pentru a proteja pielea pacientului
si pentru a pastra lenjeria curata. Exista un balon de retentie de joasa presiune la capatul distal si un conector
pentru atasarea sacului colector la celalalt capat. O adancitura sub balon permite medicului pozitionarea digitala
a dispozitivului.

Un port albastru si unul alb sunt fixate pe latura cateterului. Portul alb, marcat cu ,<45 ml” este utilizat pentru a umfla
balonul de retentie dupa ce dispozitivul a fost introdus in rectul pacientului. (Figura 2-1b). Acest port de umflare alb
este dotat cu doua capace ce indica umplerea (capace indicatoare PROTECT), unul verde (respectiv capacul cel
mai apropiat de tubulatura cateterului) si unul rosu (respectiv capacul cel mai indepartat de tubulatura cateterului).
Capacul verde ofera o indicatie tactila si vizuala atunci cand balonul de retentie de joasa presiune este umplut la nivel
optim. Este furnizat un capac alb pentru a inchide portul de umflare dupa umflarea balonului. Conectorul Luer-Lock
din aplicatorul albastru, marcat cu ,IRRIG./Rx”, este folosit pentru a spala dispozitivul daca este necesar si pentru
a administra medicatia daca s-a prescris. (Figura 2-1a). Exista si un port de esantionare albastru-inchis, daca este
necesara prelevarea de probe de catre medic.

Beneficii clinice preconizate

Conform datelor disponibile, beneficiile clinice ale familiei de produse Flexi-Seal™ FMS includ:

* lzolarea si devierea materiilor fecale

« Posibilitatea de a administra medicamente

Cerinte

Pe langa cerintele de siguranta si performanta referitoare la utilizarea in siguranta a dispozitivului, cerintele de
performanta pentru dispozitiv includ:

« Un termen de valabilitate al produsului de 5 ani

« Sacul de colectare trebuie sa aiba un volum de 1 litru.

« Sacul de colectare trebuie sa aiba un marcaj de gradare a volumului cuprins intre 100 ml si 1.000 ml, cu o precizie
de + 15%.

Indicatii de utilizare

Sistemul de Management al Fecalelor Flexi-Seal™ PROTECT PLUS este un cateter intern de management al
fecalelor destinat in scopul utilizarii gestionarii incontinentei fecale prin colectarea de scaun lichid pana la semi-lichid
si pentru a administra medicatia. Dispozitivul este destinat pacientilor adulti.
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Contra-indicatii
1. Acest produs nu este destinat pentru utilizare:
+ pentru mai mult de 29 zile consecutive,
« pentru copii si adolescenti, deoarece nu a fost testat pe acest segment de populatie.
2. Sistemul de Management al fecalelor Flexi-Seal ™ PROTECT PLUS nu trebuie utilizat de persoanele care

« sunt suspecte sau au confirmat o insuficientd a mucoasei rectale, adica proctitad severa, proctita ischemica,
ulceratii ale mucoasei

« au avut o interventie chirurgicala rectala in ultimul an

* au o leziune rectala sau anala

» au hemoroizi de marime semnificativa si/sau simptome
+ au o structura rectald/anala sau stenoza

« sunt suspecte sau au confirmat o tumora rectala/anala

« au inserat rectal sau anal un dispozitiv (de ex. termometru ) sau un mecanism de livrare (de ex. supozitoare
sau clisme)

« sunt sensibile sau au avut o reactie alergica la oricare dintre componentele sistemului.

Avertismente

« Atentie: Medicii trebuie sa fie constienti de faptul ca exista date clinice foarte limitate privind utilizarea sistemului
de management al fecalelor dupa o perioada de utilizare continua de 14 zile.

* Atentie: Exista un risc potential de conexiuni defectuoase cu conectori de la alte aplicatii medicale, cum ar
fi echipamentele intravenoase, de respiratie si sistemele de gaze portante, dispozitivele uretrale/urinare,
dispozitivele neuraxiale de umflare a brasardelor/cuiraselor si alte aplicatii enterale si gastrice.

« Atentie: Nerespectarea acestor instructiuni de utilizare poate creste riscul aparitiei de reactii adverse.

* Atentie: Pacientii trebuie monitorizati zilnic, iar medicul trebuie informat imediat daca apare vreuna din
urmatoarele reactii:

- durere rectala
- sangerare rectala
- simptome abdominale cum ar fi distensia/durerea.

* Atentie: Umflarea exagerata a balonului poate mari riscul de reactii adverse inclusiv durere rectald, sangerari,
ulceratii si eventuale perforatii.

* Atentie: Acest produs este supus riscului de obstructie cu materii fecale.

« Atentie: Scaunul poate pdrea mai intunecat decat de obicei si/sau poate prezenta pete negre. Acesta este un
indiciu vizibil al ConvaTec Diamonds™. Daca monitorizati culoarea scaunului, utilizati orificiul de esantionare sau
cateterul. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa curaté si solicitati sfatul medicului. Depozitati ConvaTec
Diamonds™ intr-un spatiu uscat si racoros. Nu deschideti plicurile. A nu se lasa la indemana copiilor.

Precautii si observatii

1. Trebuie avuta mare grija la folosirea aparatului pentru pacientii care au avut interventii chirurgicale rectale si cei care
au inflamatii ale colonului/instestinelor. Medicul trebuie sa ia in calcul gradul si locatia inflamatiei sau a interventiei
chirurgicale din colon/rect inainte de a recomanda produsul unor pacienti cu asemenea conditii.

2. Trebuie avuta mare grija la folosirea aparatului asupra pacientilor care au tendinta de a sangera la terapia cu
anticoagulant/antiplachetar. Daca existd semne de sangerare la folosirea aparatului, el trebuie opritimediat si alertat
medicul curant.

3. Aparatul trebuie folosit cu prudentd de pacientii care sufera de leziuni la maduva spinarii, deoarece exista
posibilitatea de a dezvolta disreflexie autonoma.

4. Tnainte de a insera aparatul Flexi-Seal™ PROTECT PLUS, extrageti orice alte aparate deja aflate in rect si nu
introduceti nici un alt dispozitiv atat timp cat Flexi-Seal™ PROTECT PLUS este inserat.

5. Asigurati-va ca pacientul nu se asaza si nu sta culcat pe cateter, deoarece pot aparea leziuni locale cauzate de
presiune, contribuind astfel la ruperea pielii din zona anala si/sau la restrictionarea fluxului materiei fecale.

6. Fecalele solide sau moi nu pot trece prin cateter si vor obstructiona iesirea. Utilizarea dispozitivului nu este indicata
pentru scaunul solid sau moale.

7. n jurul cateterului poate ap&area o cantitate mica de umiditate. Pentru a evita iritarea pielii, initiati un protocol
institutional adecvat de ingrijire. Pielea trebuie mentinuta cel putin curata, uscata si protejatd cu un produs de
blocare a umiditatii.
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8. Tn cazul in care cateterul este blocat de excremente, trebuie clatit cu apa, folosind doar portul de irigare (indicatii
de utilizare ,lIrigarea dispozitivului”). NU folositi portul alb de umflare (marcat cu ,<45 ml”) pentru irigare. Daca
obstructia cateterului se datoreaza fecalelor solide, trebuie oprita utilizarea dispozitivului.

9. Clinicienii sunt sfatuiti sa ia masuri de precautie suplimentare atunci cand folosesc aplicatorul de irigare/medicatie
(marcat cu ,IRRIG./Rx” Figura 7-1a) doar la irigare sau la distribuirea de medicatie. A NU se iriga sau administra
medicatie prin portul alb de umflare (marcat cu ,<45 ml” Figura 7-1b) care este inchis cu un capac alb.

10.A se opri folosirea aparatului daca frecventa si consistenta fecalelor si controlul intestinal tind sa revina la normal.

11.Atat timp cat pacientul este monitorizat in mod regulat si indeaproape in permanenta, acesta poate sta in sezut
pentru perioade scurte de timp, adica timp de maximum 2 ore, ca parte a rutinei zilnice de ingrijire medicala. In
perioada in care pacientul sta in sezut, trebuie realizata o monitorizare regulata pentru a va asigura ca tubulatura
nu este nigiodaté infundata sau rasucita si pentru a verifica si a evita lezarea prin presiune a regiunii anale/
perianale. In cazul anumitor pacienti, pentru a evita lezarea prin presiune a regiunii anale/perianale, durata de stat
in sezut poate fi mult mai scurta, iar medicul trebuie sa tina cont de acest risc.

12.Ca si in cazul oricarui alt dispozitiv rectal, pot aparea urmatoarele reactii adverse:
< scurgerea fecalelor in jurul aparatului
« sangerarea rectald/anald cauzata de necroza de compresie sau ulceratii ale rectului sau mucoasei anale.

« deteriorarea pielii din zona perianala

« pierderea temporara a tonifierii muschiului sfincterului anal.
* infectie

« obstructie intestinala

« perforatie intestinala.

13.Acest aparat este de unica folosinta si nu trebuie refolosit. Refolosirea aparatul prezinta un risc ridicat de infectie
sau contaminare. Proprietatile fizice ale aparatului nu ar mai fi optime.

14.Daca, intr-o perioada de 24h, nu exista flux de materii fecale, trebuie luate urméatoarele masuri: irigatia (vezi
sectiunea D. | irigatia dispozitivului, in Instructiuni de utilizare) sau indepartarea dispozitivului.

15.Sacul colector trebuie cuplat la cateter in pozitia corecta, asa cum este indicat in Fig. 3. Citirea masuratorilor de
pe sacul colector este numai aproximativa. Scala de masurare a sacului de colectare are o precizie de +/-15%
si are doar scop orientativ.

16.A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Nu folositi plicurile Diamonds™ daca sunt vizibil deteriorate.

17.Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia s-a produs un incident grav, va
rugam sa il raportati producétorului si autoritatii nationale. Situatii in care utilizatorul trebuie sa consulte un cadru
medical.

18.Dupa utilizare, acest produs poate fi un risc biologic potential. Manevrati si eliminati in conformitate cu practica
medicala acceptata si legile si reglementarile locale aplicabile.

Indicatii de utilizare
A. Pregatirea dispozitivului

1. Tn plus fata de kitul dispozitivului, folositi si manusi si lubrifiant.

2. Desfasurati furtunul cateterului si intindeti-I pe pat, sacul colector fiind dispus la piciorul patului.

3. Inserati 3 sau 4 plicuri ConvaTec Diamonds™, pe rand, in orificiul pungii. Nu fortati pliculetele, iar daca opun
rezistenta deplasati-le usor in lateral, asigurandu-va ca sunt plasate pe fundul pungii. (AVERTIZARE: NU
folositi continutul pungii ca sursa de informatii clinice privind culoarea sau consistenta scaunului, deoarece
acestea sunt modificate de agentul de gelifiere. Nu deschideti plicurile).

4. Atasati corect sacul colector la conectorul de la capatul cateterului, in pozitia corecta (Figura 3), fara a prinde
sacul colector in conectorul aferent (figura 3). ATENTIE: prinderea sacului colector in conectorul aferent ar
impiedica cuplarea la cateter.

4.1 Urmati indicatiile de pe eticheta conectorului cateterului pentru a cupla corect sacul colector si cateterul.

4.2 Pozitionati cateterul in unghi de 90 grade fata de sacul colector si inserati cu grija conectorul cateterului in

conectorul sacului.

4.3 Localizati cei doi pini de pe conectorul sacului colector si apoi aliniati-i la cele doua sloturi corespunzatoare

de pe conectorul cateteruui.

4.4 Tmpingeti usor conectorul cateterului in conectorul sacului si apoi résuciti in sens orar pentru a atasa in

siguranta sacul colector de conectorul de la capatul cateterului.
B. Pregatirea pacientului

1. Pozitionati pacientul in pozitie ghemuitd, pe partea lateral-stanga. Daca pacientul nu poate tolera pozitia,
asezati-l astfel incat sa aveti acces la rect.
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2. Scoateti orice dispozitiv anal inainte de a introduce dispozitivul Flexi-Seal™ PROTECT PLUS.
3. Efectuati un examen rectal digital pentru a evalua sustenabilitatea introducerii dispozitivului.
C. Introducerea dispozitivului si a balonului de umflare folosind seringa Luer

1. Scoateti capacul alb de pe portul de umflare. Folosind seringa Luer oferita, scoateti aerul prezent in balon,
atasand seringa Luer la portul alb de umflare (marcat cu ,<45 ml”) si retrdgand apoi pistonul seringii. Scoateti
seringa Luer si umpleti-o cu 45 ml de apa sau lichid salin si conectati seringa Luer la portul alb de umflare al
cateterului. Inserati degetul aratator, invelit in manusa si lubrifiat, in cavitatea albastra a balonului de retentie
pentru a facilita inserarea dispozitivului (fanta pentru deget este chiar deasupra liniei indicatoare de pozitie
(Figura 4). Acoperiti cu lubrifiant capatul cu balon al cateterului. Inserati cu delicatete capatul cu balon prin
sfincterul anal pana cand balonul este dincolo de orificiul extern, bine pozitionat in vezica rectala. In timpul
umflarii initiale a balonului, degetul poate fi retras sau mentinut in rect.

2. Umflati balonul cu pana la 45 ml de lichid apasand lent pistonul seringii Luer. Cu degetul de insertie indepartat,
capacul verde va indica momentul in care balonul a atins nivelul optim de umplere. (Figura 5). Nu mai umflati
odata ce capacul verde indica nivelul optim de umplere. in nicio circumstanta balonul nu trebuie sa fie umflat
cu mai mult de 45 ml de lichid. in cazul in care capacul verde indica mai putin de 30 ml de lichid, retrageti
lichidul si repozitionati balonul in vezica rectald. Dupa repozitionare, umpleti balonul asa cum este descris mai
sus. Nu umpleti cu mai mult de 45 ml de lichid. Capacul rosu va indica daca balonul este umplut cu o cantitate
de lichid mai mare de 45 ml. in cazul in care capacul indicator rosu incepe sa se umfle, evaluatia pozitia
pacientului, dezumflati complet balonul si repetati procesul de umflare a acestuia. Nu mai umflati odata ce
capacul verde indica nivelul optim de umplere.

3. Scoateti seringa Luer din portul de umflare si trageti usor de cateterul moale pentru a verifica daca instalarea
balonului in rect este sigura si daca balonul este bine pozitionat in vezica rectala. (Figura 6). inchideti capacul
de pe portul alb de umflare pentru a evita problemele cauzate de conectarea incorecta.

4. Pozitionati tubulatura cateterului flexibil de-a lungul piciorului pacientului evitand formarea de noduri si
obstructionarea. Observati atent pozitia liniei indicatoare comparativ cu anusul pacientului. Observati regulat
schimbarile de pozitie ale liniei indicatoare pentru a determina miscarea balonului de retentie in rectul
pacientului. Acest lucru poate indica necesitatea ca balonul sau dispozitivul sa fie repozitionat. in caz de
expulzare a dispozitivului, dezumflati complet balonul; clatiti capatul cu balon al cateterului si reintroduceti
urmand instructiunile de la ,Introducerea dispozitivului”. Un examen rectal ar trebui realizat Tnainte de a
reinsera, pentru a verifica dacé existd materii fecale. In cazul in care expulzarea continua mai mult de trei
episoade, trebuie luata in considerare intreruperea utilizarii dispozitivului.

5. Agatati punga de balustrada patului, intr-o pozitie mai joasa decat cea a pacientului. inscriet,i data inserarii
sistemului de management al fecalelor pe eticheta adeziva furnizata si lipiti eticheta pe suprafata plata a
cordonului suspendat.

D. Irigarea dispozitivului
Pentru a iriga dispozitivul, umpleti seringa Luer cu apa la temperatura camerei, atasati seringa la conectorul
din aplicatorul albastru de irigare/medicatie (marcat cu ,IRRIG./Rx” Figura 7-1a) si impingeti incet pistonul.
A nu se iriga prin portul alb de umflare (marcat cu ,<45 ml” Figura 7-1b), deoarece astfel balonul de retentie
s-ar umfla prea mult si nu va permite irigarea corecta a dispozitivului. Repetati irigarea de céate ori este nevoie
pentru a mentine o functionalitate constantd a aparatului. Irigarea conform descrierii de mai sus este o
procedura optionald, care trebuie folosita doar pentru a mentine liber fluxul de fecale in sacul colector. Daca
irigarea repetata cu apa nu elibereaza fluxul de fecale din cateter, dispozitivul trebuie verficat pentru a dovedi
ca nu exista o obstructie exterioara (ex. presiune dintr-o parte a corpului, a unei piese a dispozitivului sau ca
rezultat al opririi diareii). Daca nu se afla sursa obstructiei, aparatul trebuie scos din functiune.

E. Intretinerea dispozitivului
Schimbati sacul colector la nevoie, conform Pasului A.4. Dupa scoaterea sacului din cateter, inchideti sacul
folosind capacul furnizat. Pentru a indeparta sacul colector, impingeti conectorul cateterului in conectorul sacului
colector si apoi rotiti in sens anti-orar pentru a decupla. Vedeti metoda corecta de a tine sacul colector fara a-|
prinde Tn conectorul aferent, in figura 3. Scoateti cu grija conectorul cateterului din sacul colector. Folositi degetul
mare pentru a impinge capatul posterior al capacului in conectorul cateterului, care trebuie mentinut in pozitie
din spatele sacului colector, cu ajutorul degetelor mijlociu si aratator. Cu degetul mare apasati in jurul capacului
pentru a garanta inchiderea completd a sacului. Eliminati sacii uzati in concordatd cu protocolul institutional
privind deseurile medicale. A se observa frecvent aparatul pentru a depista eventuale obstructii cauzate de indoire
sau rasucire, eventuale particule de fecale solide sau o presiune externa.

F. Administrarea medicatiei (dozajul trebuie controlat de medic) folosind 2 seringi Luer (1 pentru irigarea cu
apa, 1 pentru administrarea medicatiei)
1. Umpleti o seringad cu 10 ml de apa, atasati seringa la conectorul albastru si spalati tubul de irigare cu 10 ml

de apa.

2. Pregatiti o noua seringa cu medicatia prescrisa. Fixati slab clema de strangere pe cateter, la nivelul indicatorului
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negru. Conectati seringa la conectorul din aplicatorul albastru de irigare/medicatie (,IRRIG./Rx” Figura 7-1a)
si administrati medicatia. Personalul medical trebuie s& ia masuri suplimentare de precautie si sa foloseasca
conectorul din aplicatorul albastru de irigare/medicatie numai pentru a administra medicatia. Nu administrati
medicatia prin portul alb de umflare (marcat cu ,<45 ml” Figura 7-1b), deoarece astfel balonul de retentie s-ar
umfla prea mult si nu va permite administrarea corecta a medicatiei.

3. Pentru a asigura livrarea corectd a medicatiei in rect, umpleti seringa folosita pentru irigarea cu 50 ml de apa si
spalati imediat tubul de irigare. Strangeti puternic clama astfel incat sa intrerupeti fluxul din cateter (asigurati-va
ca a doua canelura este ocupata; strangeti puternic folosind aratatorul si degetul mare de la ambele maini pentru
a asigura o izolare buna). Lasati medicatia in rect pentru timpul stabilit de prescriptia medicului.

4. Scoateti clama. Umpleti seringa folositd pentru irigarea cu 10 ml de apa si spalati tubul de irigare. Aruncati
ambele seringi in conformitate cu politica institutionala.

G. Recoltarea probelor

Pentru a recolta o proba din cateter, deschideti capacul portului de recoltare albastru-inchis. Apasati varful unei

seringi Luer-slip sau al seringii cateterului prin deschizatura din portul de recoltare, pentru a accesa interiorul

cateterului. Retrageti pistonul seringii pentru a colecta proba. Scoateti seringa si inchideti portul de recoltare
albastru-inchis.
H. Deconectarea dispozitivului si a dezumflarea balonului

Pentru a scoate cateterul din rect, balonul de retentie trebuie s& fie mai intai dezumflat. indepartati capacul alb de

pe portul de umflare. Atasati seringa Luer la portul de umflare alb (marcat cu ,<45 ml”) si incet scoateti tot lichidul

din balonul de retentie. (Figura 2-1b). Deconectati seringa Luer si aruncati-o. Strangeti cateterul cat mai aproape
de pacient si scoateti-l cu grija din anus. Aruncati dispozitivul in concordanta cu protoculul institutional privind
deseurile medicale. Daca balonul este dificil sau imposibil de dezumflat, taiati lumenul de umflare si lasati ca apa
din balon s se scurgd. Nu scoateti sub nicio forma aparatul in timp ce balonul este umflat.

Indicatii generale
Dispozitivul poate fi schimbat la nevoie pentru a realiza evaluarea normala a pacientului.
Dispozitivul nu este menit pentru a fi folosit mai mult de 29 de zile consecutive.

Informatii de siguranta pentru RMN

‘ Teste non-clinice au demonstrat ca sistemul Flexi-Seal™ PROTECT PLUS are compatibilitate RM conditionata.

Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta la RMN in urmétoarele conditii:

* camp mangetic staticde 1,5 Tsau 3,0 T

« gradient de camp spatial de maxim 2000 gauss/cm (20 T/m)

« sistem RM maxim raportat, ratd medie de absorbtie specifica (SAR) a intregului corp de 4 W/kg (Mod de
Functionare Controlat de Prim Nivel)

Prezenta acestui dispozitiv poate produce anomalii vizuale.

©2023 ConvaTec Inc.

™ indicd marci comerciale ale ConvaTec Inc. ConvaTec, sigla ConvaTec, Flexi-Seal si sigla Flexi-Seal sunt marci
nregistrate ale ConvaTec Inc. SUA.
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Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Fekal Yénetim Sistemi’nin icerigi (Sekil 1):

filtreli gizleme kendinden kapanan Luer kilitli tutma ConvaTec Diamonds™
torbasi yumusak kateter sinnga klempi jellesme ve koku
kontrolii sageleri

Yumusak silikon kateter, hastanin cildini korumak ve yatagi temiz tutmak amaciyla fekal atigi kontrol altina almak

lizere fekal yonetim igin rektuma yerlestirilir. Kateterin bir ucunda diistk basingli retansiyon balonu, diger ucunda

toplama torbasini sabitlemek icin konektdér bulunur. Balonun altinda doktorun parmagiyla driint dijital olarak

konumlandirmasina yarayan bir cep bulunmaktadir.

Kateterin kenarinda bir mavi ve bir beyaz port bulunur. Uzerinde “<45ml” yazili beyaz port {riin hastanin rektumuna

yerlestirildikten sonra retansiyon balonunu sisirmek icin kullanilir. (Sekil 2-1b). Bu beyaz inflasyon portu, biri yesil

(kateter borusuna en yakin gosterge) digeri kirmizi renkte (kateter borusuna en uzak gdsterge) olmak Uzere iki

dolum gostergesi (PROTECT gostergeleri) ile donatiimistir. Yesil dolum gdstergesi dlistik basingh retansiyon balonu

en uygun seviyeye kadar sistiginde gorsel ve dokunsal bir isaret de saglar. Kirmizi dolum géstergesi, balonun asiri

sismesi durumunda gérsel ve dokunsal bir isaret saglar. Uriinle birlikte verilen beyaz bir kapak, balon sistikten sonra

beyaz inflasyon portunun kapatiimasini saglar. Uzerinde “IRRIG./Rx" yazili olan ve mavi portun icinde bulunan Lier

Kilitli konektor ise, gerektiginde Urlini bosaltmak ve regete yazilmigsa ilag tedavisi uygulamak igindir (Sekil 2-1a).

Koyu mavi bir numune alma portu klinisyenin diski numuneleri alabilmesi igin ayrica mevcuttur.

Hedeflenen Klinik Fayda

Mevcut verilerle belirlendigi Uizere, Flexi-Seal™ FMS (rin ailesinin klinik faydalari sunlari igerir:

« Diskinin kontrol altina alinmasi ve diversiyonu

« llaglarin uygulanmasinin saglanmasi

Beyanlar

Cihazin guvenli kullanimiyla ilgili glivenlik ve performans beyanlarina ek olarak cihaz icin yapilan performans

beyanlari sunlari igerir:

« 5 yillik Grdn raf 6mri

« Toplama torbasinin hacim kapasitesi 1 litre olacaktir.

« Toplama Torbasl, +%15 dogrulukla 100 ml ile 1.000 ml arasinda degisen hacim derecelendirme isaretlerine
sahip olacaktir.

Kullanim Endikasyonlari

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Fekal Yonetim Sistemi, sivi veya yari sivi gaitay! toplayarak fekal inkontinansi
ybnetmek ve ilag uygulamalarina imkan saglamak amaciyla kullaniimak tizere tasarlanmis kalici bir digki kateteridir.
Cihaz yetigkin hastalarda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.
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Kontrendikasyonlar

1. Bu Griinin kullanimi agagidaki durumlarda uygun degildir:
« Kesintisiz 29 glinden uzun siireyle kullanim
« Pediatrik hastalar bu toplulukta test edilmemistir
2. Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Fekal Yonetim Sistemi, su kisiler Gizerinde kullanilmamalidir:
< Siddetli proktit, iskemik proktit, mukoza Ulserasyonlari gibi rektal mukoza bozukluklari oldugu dogrulanan veya
bu durumlardan suphelenilen kisiler
« Son 1 yiliginde rektal ameliyat gegirenler
« Herhangi bir rektal veya anal hasari olanlar
« Belirgin boyutta hemoroidi olan ve/veya bu semptoma sahip kisiler
* Rektal veya anal striktiir veya stenozu olanlar
* Rektal/anal timér stiphesi veya bulgusu olanlar
* Rektumunda herhangi bir yerlesik rektal veya anal iriin (6rn. termometre) veya iletim mekanizmasi (6rn. fitil
veya lavman) bulunan kisiler
« Kitigindeki bilesenlerden herhangi birine karsi hassasiyeti olanlar ya da alerjik reaksiyon gegirmis olanlar
Uyarilar

Uyan: Klinisyenler, 14 guin sirekli kullanilan hasta dahili fekal yonetim sistemleri ile ilgili ok sinirli klinik veriler
oldugunu bilmelidirler.

Uyari: Baska saglik uygulamalari nedeni ile kullanilan damar i¢i cihazlar, solunum ve sirdiiriicii gaz sistemleri,
idrar/idrar yolu, uzuv sisirme balonlu néroaksiyel cihazlar ve diger enteral ve gastrik uygulama konnektorleri ile
yanlis baglanti olabilecegi riskini unutmayin.

Uyar: Bu kullanim talimatlarina uyulmamasi yan etkilerin ortaya ¢ikma ihtimalini arttirabilir.

Uyan: Hastalar glinlik olarak izlenmelidir ve asagida belirtilen durumlarin gériilmesi durumunda acilen hekime
haber verin:

- Rektal agri

- Rektal kanama

- Distansiyon/agr gibi abdominal semptomlar

Uyari: Retansiyon balonunun asiri sismesi, rektal agri, kanama, ulser ve olasi perforasyonlar dahil olmak lizere
yan etkilerin ortaya gikma riskini arttirabilir.

Uyari: Bu Uriinlin kullaniminda fekal obstriiksiyon tehlikesi vardir.

Uyari: Cikti, her zamankinden daha koyu renkli goriinebilir ve/veya siyah lekeler igerebeili. Bu ConvaTec
Diamonds™ igin goriindr bir endikasyondur. Eger cikti rengini izliyorsaniz litfen numune portunu veya kateteri
kullanin. Gozlerle temas durumunda derhal gozlerinizi temiz su ile yikayin ve tibbi yardim isteyin. ConvaTec
Diamonds™ serin ve kuru bir yerde saklanmalidir. Saseyi agmayin. Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin.

Onlemler ve gozlemler

1.

Enflamatuar bagdirsak rahatsizliklar olan veya rektal operasyon gegirmis olan hastalarda Griin kullaniminda 6zellikle
dikkatli olunmalidir. Hekim bu Griiniin bu durumlardaki hastalarda kullanimini diiginmeden 6nce, enflamasyonun
derecesini ve konumunu ya da kolon/rektum icindeki operasyonun kapsamini (6rn. anastomozun konumu)
belirlemelidir.

. Antikoagilan / pihtilasmayi onleyici ilag tedavisinde kanama egilimi gosteren veya altta yatan bir hastaligi olan

hastalarda bu uriin kullanilirken dikkatli olunmalidir. Rektal kanama belirtileri gorilecek olursa uriini derhal gikarin
ve bir hekimi haberdar edin.

. Omurilik hasari olan hastalarda, otonom disrefleksi gelisimi olasiligina karsi sistem ¢ok dikkatli kullaniimalidir.
. Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Uriininin uygulamasindan énce her tirlii dahili veya anal Grinl cikartin ve

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS uriini uygulanmis iken rektuma baska higbir triin uygulamayin.

. Lokalize basing hasarina ve anal cilt kirlimina ve / veya diski akisini kisittama gibi durumlara yol agabileceginden

hastanin kateter izerine yatmadigina veya oturmadigina emin olun.

. Kati veya yumusak formda gaita kateterin iginden gegemez ve agikiigi tikar. Uriin kati veya yumusak formda gaita

icin endike degildir.

. Kateterin gevresinde az miktarda nem veya sizinti beklenen bir durumdur. Cildin tahris olmasini énlemek igin, uygun

bir kurumsal cilt bakim protokoliinii uygulayin. En azindan, cilt temiz ve kuru tutulmali ve bir nem bloke eden Uriin ile
korunmalidir.
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8. Kateter digkiyla tikanirsa, yalnizca irrigasyon portu kullanilarak su ile yikanabilir (bkz. Kullanim Talimatlari “Uriiniin
irrigasyonu”). Yikamak igin beyaz sisirme portunu (s45ml isaretli) KULLANMAYIN. Uriiniin tikanmasinin sebebi kati
gaita ise Urliniin kullanimi sonlandiriimalidir.

9. Kiinisyenler, mavi irigasyon/ilag portunu (‘IRRIG./Rx" olarak isaretli Sekil 7-1a) sadece yikama ve ilag verme sirasinda
kullanmaya ekstra dikkat etmelidir. Irrigasyonu ya da ilag vermeyi beyaz bir kapakla kapatiimis beyaz sisirme portundan
YAPMAYINIZ (“<45ml” isaretli Sekil 7-1b).

10.Hastanin bagirsak kontroli, diski sikligi ve katiligi normale donmeye basladigi an sistemin kullanimini durdurun.

11.Hasta her zaman dizenli ve yakindan izlendigi stirece hastalar glinlik hemsire bakimi kapsaminda kisa sireler
boyunca (6rnegin en fazla 2 saate kadar) oturtulabilir. Bu oturma siiresi boyunca hortumun tikanmadigindan veya
biikiilmediginden emin olmak ve anal/perianal bélgede basi hasari olusmasini 6nlemek igin hasta diizenli olarak
izlenmelidir. Bazi hastalarda anal/perianal bélgede basi hasarini 6nlemek icin oturma siiresi cok daha kisa olmali ve
klinisyen bu ihtimale kargi dikkatli olmalidir.

12.Herhangi bir rektal triinin kullaniminda oldugu gibi, asagidaki advers olaylar meydana gelebilir:
+ Uriin gevresinde gaita sizintisi
« Basing nekrozu veya rektal/anal mukozada Ulserasyon nedeniyle rektal veya anal kanama
» Perianal cilt sorunlari
» Gegici anal sfinkter kas tonusu kaybi
» Enfeksiyon
« Bagirsak tikanikhigi
« Bagirsak delinmesi.

13.Bu Uriin, sadece tek kullanimliktir ve tekrar kullanilamaz. Tekrar kullanim, enfeksiyon veya gapraz kontaminasyon
riskini artirabilir. Tekrar kullanimi halinde, driinin fiziksel 6zellikleri, amaglanan kullanim igin uygun olmayabilir.

14.24 saat iginde gaita akisi yoksa, irrigasyon (bkz. Kullanim talimatlari D. {riiniin irrigasyonu) veya cihazin
cikarilmasi islemleri yapiimalidir.

15.Toplama torbasi Sekil 3'te gosterilen dogru yonde katetere baglanmalidir. Toplama torbasinin dlgiimleri yalnizca
yaklasik degerlerdir. Toplama torbasi 6lglim skalasi, +/-%15'lik bir dogruluga sahiptir ve yalnizca gdsterge
amaglidir.

16.Ambalaji hasarli ise kullanmayin. Belirgin derecede bozulmus olan Diamonds™ saselerini kullanmayin.

17.Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin sonucu olarak ciddi bir olay meydana geldiginde, liitfen Greticiye
ve ulusal makaminiza bildirin. Kullanicinin bir saglk uzmanina bagvurmasi gereken durumlar.

18.Kullanimdan sonra, bu iriin potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalar ve gegerli yerel
yasa ve diizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

Kullanim talimatlari
A. Uriiniin Hazirlanmasi
1. Uriin kitine ek olarak eldiven ve kayganlastirici jel gerekmektedir.
2. Kateteri yatakta uzunlamasina duracak sekilde agin ve toplama torbasini yatagin ayak ucuna dogru uzatin.

3. Torbanin agzina bir seferde 3 veya 4 adet ConvaTec Diamonds™ sase koyun. Saselere kuvvet uygulamayin;
eger direng hissederseniz saseyi nazikge yana alarak torbanin alt kismina yerlesmelerini saglayin. (UYARI:
Jellestirici nedeniyle diski rengi ve kivami degisiklige ugrayacagindan, torbanin igerigini bunlarla ilgili bir klinik
bilgi kaynagi olarak KULLANMAYIN. Saseyi agmayin).

4. Torbayi torba konektdriine kistirmadan, toplama torbasini kateterin ucundaki konektére saglam bir sekilde
takin (Sekil 3). UYARI: Torbanin torba konektoriine kistiriimasi, kateter ile baglanti kurulmasini 6nleyecektir.

4.1 Kateter konektoru tzerindeki etiketi izleyerek, toplama torbasini ve kateteri dogru sekilde baglayin.

4.2 Kateter konektoriinl torba konektor agzina 90 derecelik bir agiyla yerlestirin ve kateter konektorini nazikge
torba konektoriine takin.

4.3 Toplama torbasi konektoriiniin Gzerindeki iki pimi bulun ve bunlari kateter konektoriinin Gzerinde karsilik
gelen iki yuvayla hizalayin.
4.4 Kateter konektoriinii nazikge torba konektoriiniin igine itin ve ardindan saat yoniinde cevirerek toplama
torbasini kateterin ucundaki konektére emniyetli sekilde tutturun.
B. Hastanin Hazirlanmasi

1. Hastayi sol tarafina yatacak sekilde konumlayin; eger hasta tolere edemiyorsa rektuma erigsim mimkin olacak
sekilde bir pozisyon verin.

2. Flexi-Seal™ PROTECT PLUS uriinliniin uygulamasindan énce, her tirlii dahili veya anal triini ¢ikarin.
3. Uriiniin yerlestiriimesinin uygunlugunu degerlendirmek icin dijital rektal muayene yapin.
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C. Uriiniin Yerlestirilmesi ve balonun bir Liier Siringayla sisirilmesi

1. Inflasyon portundan beyaz kapagi cikarin. Uriinle birlikte verilen Lier siringayl beyaz sisirme portuna
(“s45ml” igaretli) takip pistonu geri gekerek, balonun igindeki havayi cikartin. Uriinle birlikte verilen Lier
siringay! porttan ¢ikarin ve 45 ml su veya serumla doldurun ve Lier siringay! kateterin beyaz sisirme portuna
takin. Urtintin yerlestiriimesi sirasinda dijital yardim saglamasi icin kayganlastirici stirilmis eldivenli isaret
parmagini mavi retansiyon balonu parmak cebine yerlestirin. (mavi parmak cebi, konum gésterge cizgisinin
yukarisinda bulunur). (Sekil 4) Kateterin balon ucunu kayganlastirici jel ile kaplayin. Kateteri kavrayin ve balon
ucunu, anal sifinkter boyunca iterek rektal kubbenin igine gelecek sekilde nazikge yerlestirin. Balon sisirilirken
parmak cikarilabilir ya da rektum iginde kalabilir.

2. Luer siringa pistonunu yavasca iterek balonu 45 ml'ye kadar siviyla sisirin. Balon cebindeki parmak
cikarildidinda yesil gésterge balonun anatomi igin optimum doldurma seviyesine ulastigini gésterecektir (Sekil
5). Yesil gosterge optimum dolumu belirttigi zaman inflasyonu durdurun. Balon kesinlikle 45 ml'den fazla siviyla
sisirilmemelidir. Yesil gosterge 30 ml'den daha az sivi gdsterirse, siviyi geri ¢gekin ve balonun rektal kubbe
icindeki konumunu degistirin. Yeniden konumlandirdiktan sonra balonu yukarida agiklandig gibi doldurun. 45
ml'den fazla siviyla doldurmayin. Kirmizi gésterge sismeye baslarsa, hastanin pozisyonunu belirleyin, balonun
havasini tamamen bosaltin ve balonun inflasyon siirecini tekrarlayin. Yesil gdsterge optimum dolumu belirttigi
zaman inflasyonu durdurun.

3. Luer siringay! sisirme portundan gikarin ve balonun rektuma iyice oturdugundan ve rektal zemine diizglin
yerlestiginden emin olmak igin yumusak kateteri nazikge gekin. (Sekil 6). Baglanti sorunlarini engellemek igin
beyaz inflasyon portunun kapagdini kapatin.

4. Esnek kateteri hastanin bacagi boyunca, kivriima veya tikanmalari engelleyecek sekilde uzatin. Hastanin
anusiine gore pozisyon gosterge cizgisine dikkat edin. Retansiyon balonunun hasta rektumundaki hareketini
belirlemek igin, gosterge cizgisinin konumundaki degisiklikleri gdzlemleyin. Bu, balonun veya uriiniin yeniden
konumlandiriimasi gerektigine isaret edebilir. Uriiniin disari atiima durumunda, tamamen balon sénmelidir;
kateterin balon ucunu durulayin ve ‘Uriin Yerlestirilime’ talimatlarini takip ederek Uriinii yeniden yerlestirin.
Uriinii yeniden yerlestirmeden 6nce higbir diski kalmadigini dogrulamak igin rektal muayene yapilmalidir. Eger
disari atilma g kereden fazla meydana gelirse Griintin kullaniminin kesilmesi dustnulmelidir.

5. Askiyi kullanarak torbayi yatagin kenarindaki uygun bir béliime, hastadan daha asagida bir seviyede olacak
sekilde asin. Fekal yonetim sisteminin takilma tarihini, verilen tarih formatindaki yapigkanli etikete yazin ve
etiketi, aski kayisinin diiz bélgesine yapistirin.

D. Uriiniin irrigasyonu

Uriiniin irrigasyonu igin bir Lier siringay! oda sicakhigindaki su ile doldurun, siringayl mavi irrigasyon/
ilag portundaki konektore takin (“IRRIG./Rx” yazili Sekil 7-1a) ve siringa pistonunu yavasga itin. Beyaz
sisirme portunu (“<45ml” isaretli Sekil 7-1b) kullanarak irrigasyon YAPMAYIN, bu retensiyon balonunun
asiri sismesine neden olabilir ve istendigi gibi irrigasyon yapilamaz. irrigasyon prosediiriinii Griiniin normal
calismasini saglayacak siklikta tekrarlayin. Uriinii yukarida agiklandigi gibi yikamak, gaitanin toplama
torbasina tikanmadan akisini saglamak igin opsiyonel bir prosedirdir. Eger suyla tekrar yikama gaitanin
kateter boyunca akisini saglamazsa, disaridan tikanmadigindan emin olmak igin (6rn. viicudun bir kisminin,
ekipman pargasinin basinci veya diyare ayrismasi) triinii gézlemleyin. Uriinin tikanmasina neden olan bir
kaynak tespit edilemezse Uriinin kullanimi sona erdirilmelidir.

E. Uriiniin Bakimi
Toplama torbasini gerektikge Adim A.4’ uygun sekilde degistirin. Torbay! kateterden ¢ikardiktan sonra, kapagi
Urtinle birlikte verilen kapakla kapatin. Toplama torbasini gikarmak igin, kateter konektoriinii torba konektoriinin
icine itin ve sonra ¢ikarmak igin saat yontiniin tersine gevirin. Torbayi torba konektériine kistirmaksizin, toplama
torbasinin nasil tutulmasi gerektigine iliskin dogru yéntem igin bkz. Sekil 3. Kateter konektoriinii yavasc¢a toplama
torbasindan gekin. Orta ve isaret parmaklariyla toplama torbasinin arkasinda tutulan kapagin arka kismini torba
konektoriine itmek igin bagparmagi kullanin. Torbayi tamamen kapatmak amaciyla kapagin etrafina bastirmak
icin bagparmagi kullanin. Kullaniimig torbalari tibbi atiklarin imhasiyla ilgili kurumsal protokole gére atin. Uriinii
kivrilma, kati fekal partikiiller veya dis basingtan dogan tikanikliklara karsi sik sik gézlemleyin.
F. 2 Liier siringa kullanilarak (1’i su ile yikamak igin, 1’i ilag uygulamak igin) ilag Verilmesi (dozaj hekim
tarafindan kontrol edilmelidir)
1. Bir Luer siringayi 10 ml su ile doldurun, siringayi mavi konektore takin ve irrigasyon hattini 10 ml su ile yikayin.
2. Recete edilen ilagla yeni bir siringa hazirlayiniz. Siyah endikatér hattinin Gzerindeki kataterdeki tutma
klembini gevseterek pozisyon veriniz. Mavi irrigasyon/ilag portundaki konektore siringay! baglayin ve
ilaci verin (“IRRIG./Rx” isaretli Sekil 7-1a). Klinisyenler ilag verilimi sirasinda sadece mavi irrigasyon/ilag
portundaki konektori kullanmaya ekstra dikkat etmelidir. Beyaz sisirme portunu (“<45ml” isaretli $ekil 7-1b)
kullanarak ilag VERMEYIN, bu retensiyon balonunun asiri sismesine neden olabilir ve hasta istendigi gibi
ilag alamayabilir.
3. llacin rektum igerisine veriliminden emin olmak igin, su ile yikamada kullanilan siringayi 50ml su ile doldurun
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ve derhal irrigasyon hattindan yikama yapiniz. Kateterden akis olmamasi igin kateterin lizerindeki tutma
klempini sikilastirin. (ikinci gentigin dolduguna emin olun; iyi bir sizdirmazlik saglamak igin bagparmak ve
isaret parmaginizi kullanarak sikica sikigtirin) llacin hekim tarafindan regetede belirtildigi gibi istenilen
miktar ve zamanda rektuma verilmesine imkan veriniz.
4. Tutma klembini gikariniz. Su ile yikamada kullanilan siringayi 10 ml su ile doldurunuz ve irrigasyon hattini
yikayiniz. Kurumsal protokoliiniize gére her iki siringayi imha ediniz.
G. Numune Alma
Kataterden numune almak igin koyu mavi numune portunun kapagdini aginiz. Numune portunun igerisindeki dar
araliktan kataterin ig tarafina ulasabilmek igin luer-slip siringanin veya katater siringasinin ucuna basiniz. Ornek
toplamak igin siringa pistonu geri gekin. Siringayi gekiniz ve koyu mavi numune portu kapagini kapatiniz.
H. Uriiniin Gikariimasi ve balonun sondiiriilmesi

Kateteri rektumdan ¢ikarmak igin énce retansiyon balonunun séndiiriimesi gerekir. inflasyon portunun beyaz
kapagini gikarin. Bir Luer siringayi beyaz sisirme portuna takin (“<45ml” isaretli) ve retansiyon balonundaki tim
sivlyl yavasca cekin. (Sekil 2-1b) Lier siringayi badlantisindan ayirin ve imha edin. Hastaya mimkiin oldugunca
yakin bir yerden kavrayin ve yavasga aniis disina kaydirin. Uriinii tibbi atiklarin imhasina yénelik kurumsal
protokole uygun sekilde atin. Balonun sénmesinin zor ya da imkansiz oldugu durumlarda, sisirme Iimenini kesin
ve balon iginde ki suyu tahliye edin. Balon sdnmemisse hicbir sekilde Uriin hastadan gikariimamalidir.

Genel Talimatlar
Sistem, normal hasta dederlendirmesinin yapilabilmesi igin gerektikce degistirilebilir.
Sistem, kesintisiz 29 glinden uzun siire kullanilmamalidir.
MR Giivenlik Bilgileri
A Klinik olmayan testler Flexi-Seal™ PROTECT PLUS’un MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihaz bulunan
bir hasta, asagidaki kosullari saglayan bir MR sisteminde giivenle taranabilir:
* 1,5T veya 3,0 T statik manyetik alan
* Maksimum 2.000 gauss/cm (20 T/m) uzaysal alan egimi

» Rapor edilen maksimum MR sistemi, tim viicut 4 W/kg 6zgiil sogrulma orani (SAR) ortalamasi gdsterdi (Birinci
Seviye Kontrolli Galisma Modu)

Bu cihazin varligi bir goriint artefakti tretebilir.
©2023 ConvaTec Inc.

™ jsareti, ConvaTec Inc. ticari markalarini belirtir. ConvaTec, ConvaTec Logosu, Flexi-Seal ve Flexi-Seal Logosu,
ABD’de ConvaTec Inc. ticari markalardr.
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EAANVIKOG
Eiogodog ékrAuong KabeTrpa kal xopriynong

/F PAPUAKWY
8 2 Eioodog @ouokwpaTtog praoviol pe 2
10 B6Aoug €vdeIgnNg TTANPWONG Kal TIWHO

Eioodog delypatoAnyiag
Kabetripag
[pappn évdeigng Béong
MmaAévi diakpdtnong XapnAng Tieong He
TOETTN SAKTUAIKAG kaBodrynong

7 AUTOKAEIOPEVO GUVBETIKO

8 Tawvia avéptnong

9 ZUpiyya Luer-Lock
10 Zdkog ouloyng

11 KAimm
12 4 @okeAdKIo TTNKTWPATWONG Kal EAEyXOU

ooprg ConvaTec Diamonds™

N

3
o O b W

To oUoTnua diaxeipiong kompdvwy Flexi-Seal™ PROTECT PLUS mepiAapBaver (Eikova 1):

odko guAAoyig HaAako oUplyya KAImT POKEAGKIO TINKTWHATWONG
HE @iATpo AUTATPAAIZOpEVO Luer Lock 4 Kol EAéyXou oopng
owARva-kabeTHpa ConvaTec Diamonds™

O pahakdg KaBETAPAG EI0AYETAI OTO 0PpBO yia T JIAXEIPION TWV KOTTPAVWY, WOTE Va TIEPIOPIE! KAl VO TTAPOXETEVE!

Ta KOTTpava, va TTpooTaTeVEl To Sépua Tou aaBevoUg kal va diatnpei TV kAivn kabapr). YTdapxel éva xapnAng tieong

HTTaAGVI BlakpATNONG OTO €va GKPO Kal éva OUVOETIKO YO va TTPoodapUodeTal 0 0AKog aUAAOyAg aTo GAAO dkpo.

YTépxel pia ‘To€Tn’ kKaTw amod 10 PTTaAdvI yia 10 daXTUAO Tou 1aTPoU, WAOTE VA PTTOPET va Yivel CwoTd Pe To SAKTUAO

n ToTroB£TNON.

Mia utrAe Kai pia Agukr) €ioodog eival dlaBéoiueg oTo TAGI Tou KaBetipa. H Agukr), Je onuelwpévo To «<45mli»

XPNOILOTIOIEITAI VIO VO POUCKWVOUHE TO PTTAASGVI SIaKPATNONG apoU auTtd €xel elcayBei 0To 0pBd Tou aoBevoug

(Eikéva 2-1b). Autry n Aeukr| eicodog TrepiAapBavel dUo BoAoug Evdeigng TTARpwong (BoAor évdeigng PROTECT),

TIPdoIvou Xpwparog (SnA., o o KovTIvog BOA0G 0Tn CwARvwon Tou KaBETAPA) Kal KOKKIVOU XPWHATOG (SnA. o TTio

HakpIvog BoAog amd Tn owArfvwon kabetipa). O Tpdoivog BAog £vBeIgng TTApwOoNG Hag Sivel OTITIKF Kal OTITIKA

£vOeIn yia To TTOTE TO PTTaAGVI SIakpdaTNoNG XapnAng Trieang eival TAnpwpévo atov BEATIOTO BaBuod. O KOKKIvog

B6A0g £vBeIEnNG TTANPWONG Hag Bivel OTITIKNA Kal aTrTIK £VvOEIEn yia To TTOTE TO PUTTAASGVI £xel TTANPWOEi e uTTEPPOAIKS

Babpd. O ouvdetpag Luer-Lock otnv ptmAe €ioodo, pe onueiwpévo 1o «IRRIG/Rx» XpnaolpoTroleital yia €KTTAUGn

TNG OUOKEUNG av XPEIGZETal 1) YIa TIAPOXN PapHUAKwY av ouvtayoypagnBouv até tov 1atpd (Eikéva 2-1a). YTapxel

€TTioNG pia okoupa PTTAe €icodog delydatoAnyiag, epdoov amaitnBei n Afyn SelyuATWY KOTIPAvVWY aTrd Tov 1aTpo.

MpoBAeropevo kAIVIKO 6@pelog

Z0uQwva pe Ta diabéoiua dedopéva, Ta KAIVIKE 0@EAN TG olkoyévelag TTpoidvTwy Flexi-Seal™ FMS trepidapBdavouv

Ta €8AG:

*  ZUYKPATNON KOl EKTPOTIF) KOTTPAVWY

*  E&ao@dahion Tng duvarotnTag Xoprynong @apudkwy

AnAwozig

EKT6G atmd TIG ONAWOEIG OXETIKA JE TNV ACPAAEIQ KOl TV ATTOS00 TTOU apopoUV aTnV ao@aAr) Xpron Tou TTPoidvTog,

01 SNAWOEIG yIa TNV aTrdd00TN TOU TTPOIGVTOG GUNTTEPIAAUBAVOUV PETagy GAAwY Ta e§AG:

«  Aidpkela ammoBbrikeuong TPoiévTog 5 £€Tn

* O odkog aulAoyig £xel xwpnTIkATNTa 1 AiTpou.

* O odkog gulhoyng éxel orjpavon diaBaduiong dykou TTou kupaivetal amé 100 ml éwg 1.000 ml pe akpieia
+15%.

Evdeigeig xpriong

To oUotnua diaxeipiong kompavwy Flexi-Seal™ PROTECT PLUS eival évag povipog KaBeTripag dlaxeipiong
KOTTPAVWY TTOU TTPOOPIETal yia XPrion YIG TNV QVTILETWTTION TNG OKPATEING, PEoW TNG dlaxeipnang udapwy f nui-
USaPWV KOTTPAVWY, KaBWG Kal yia Trapoxr TpoaBaong yia Xoprynon @appdkwy. H cuokeur) TTpoopileTal yia Xprion
o€ eviAIKoug aoBeveig.
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AvTtevdeieig
1. To Trpoidv auTd dev TTPETTEI VA XPNOIPOTIOIETal
* T TePIoOOTEPEG ATTO 29 CUVEXEIG NUEPES
« Y& maidlaTpikoUg aoBeveig dedopévou OTI To TTPOIdV auTd dev €xel akOUN eAeyXBei yia xprion o€ autév Tov
TAnBuopo
2. To ZUoTtnua Aiaxeipiong kotrpdvwy Flexi-Seal™ PROTECT PLUS dev TipETTel va XpnOIUOTIOIEITaI O€ OBEVEIG I OTToi0!
« ‘Exouv mBavA r emBeBaiwpévn BAGRN Tou BAevvoydvou Tou opBou OTIwG, TI.X. Bapid TTPWKTITISA, ICXIAIMIKY
TPWKTITdA, EAKN TOu BAevvoydvou
» 'Exouv utroorTei eyxeipnon oT1o 0pB6 Tov TeEAEuTaio Xpovo
» 'Exouv OTToI0dNTToTE TPAUHA GTNV TIEPIOXT) TOU 0pBAU A TOU TTPWKTOU
* 'Exouv aipoppoideg onuavTikoU PeyEBOUG 1 EVIOVWY CUHTITWHAETWY
* 'EXouv oTévwaon Tou TTpwkToU 1 Tou opBou
« 'Exouv mBavo A emBeRaiwpévo Kapkivo Tou opBoU/TTpwKToU
* ‘Exouv gionypévn oTo 0pB6 1) ToV TIPWKTS OTIOINdHTIOTE CUOKEUN (TT.X.0epUOPETPO) i} CUOKEUH UTTOKAIOHOU
(T1.X. UTT6BETA A KAiopaTa)
« 'Exouv guaioBbnoia f gixav rapoucidoel aAAepyIKA avTidpaon o€ OTToIodNTIOTE CUCTATIKG TOU CUGTAPATOG

MpoeidotroiNoeig

* Mpoooxn: To 1aTpovoanAEUTIKG TTPOCWTTIKG Ba TTPETTEN va yVwpiel 6Tl UTTAPXOUV TTOAU TTEPIOPIOUEVA KAIVIKG
OTOIXEID YIa XProN TwV CUCTNUATWY dlaxeipnong KOTTPAvwy PETA TIG 14 nuéPeg ouveXoUg XPAONG.

¢ Mpoooxn: Yapxel duvnTikd o KivBuvog Kakfig oUvdeong pe CUVBETIKA GAAWYV IOTPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY OTIWG
eVOOPAEBIWY OUOTNUATWY, AVATIVEUSTIKWY KAl CUCTNHGTWY BIOXEIPNONG agpiwy, oupnBpIKWwY, VEUPAEOVIKWY
OUOTNHATWY Kal GAAWY EVTEPIKWYV 1) YOOTPIKWY EQAPHOYWV.

¢ Mpoooxn: H pn oupudpewon Pe autég TIG 0dnyieg XProng eVOEXETAI va AuUgHOEl TO evOEXOHEVO aVETTIBUUNTOU
OUpBAvTOG.

¢ TMpoooxn: O1 acBeveig Ba TTPETTEI va eAEyXovTal KABNUEPIVA Kal O 1IATPOG VA EVNHEPWVETAI GUECT O€ TIEPITITWON
KATTOIOU €K TwV aKOAOUBwY
- Moévog oTo 0pBd
- Aipoppayia ato 0p8d
- Kolhiakd oupTrtwpara 6mrwg didtaon/mévog

¢ TMpoooxn: H utepPBoAikr didtacn Tou PTraAoviol evOEXETal va augroel Tov Kiviuvo avemmliunTwy oupBaviwy,
OTTwG TTOVO aTov 0pBo, alpoppayia, EAKn Kal TOavEg dIATPATEIG.

¢ Mpoooxn: YTapxel KivOuvog EUTTAOKWY KOTTPAVWY HE QUTO TO TTPOIGV.

* TMpoagoxn: To Tpoidv TTou Byaivel atrd TNV TOAVTA EVOEXETAI VO EPPAVICETAI TIIO OKOUPO aTrd To ouvnBIopéVo r/Kal
evOEXETAI va TIEPIEXEI HAUPEG KNAIDEG. AUTA gival pia opaTh évdeign Tou ConvaTec Diamonds ™. Av TrapakoAouBeite
TO XPWHA TNG €€6d0U, XPNOIPOTIOINCTE TN BUpa delypatoAnyiag fi Tov KABEeTAPA. Z€ TIEPITITWON ETTAPAG PE TA
pama, EeAUVETE apéowg pe KaBapd vepod kai {ntnaTe TN oupBouAn yiatpol. Puidgre To ConvaTec Diamonds™
og dpooepd Kal ENPo pépog. Mnv avoiyeTe To gakeAdkl. Na puAdooeTal gakpid atrd TTaidid.

I'IpocpuAa&slg KOl TTOPATNPACEIG
. MeydAn Tpoooxr| emBaAeTal oTn XProON TNG OUOKEUNRG ot aoBeveiG Ye @Aeypovr) TOU EVTEPOU 1) TIPOCQATN
XEIPOUPYIKA eTTéPRaON oTo 0pB6. O 1aTpdg Ba TTPETTEN va TTPoadiopicel Tov Babué Kal TO OnpEio TNG PAEYHOVAG 1) TO
€Upog TNG eTTEPRAONG (TT.x. TOTTOBECIa AVAOTOHWONG) EVTOG TOU TIPWKTOU/0pBOoU TIPIV TTPOXWPHJEI O XPAON Tou
TIPOIGVTOG T€ TETOIOUG OTBEVEIG.

2. TMpoooxr) emBAAeTal 0Tn XPAoN TNG OUOKEUNG Of OOBEVEIG WYE QIMOPPAYIKEG TAOEIG €iTe AOyw QVTITINKTIKAG/
avTIaIPOTTETAAEIAKNG BepaTTeiag eiTe Adyw uTTofooKOUTAG TTABNoNG. Edv TTapatnpnBei aipoppayia atréd Tov TTPwKTO,
QATTOPOKPUVETE AUECT TN OUOKEUN KOl KOAEOTE TOV BepdTTovTa 1aTPo.

3. H ouokeun TrpéTel va XpnoipoTroleital e TTpocoxr| o€ acBeveig pe BAGBeG aTn oTrovOUAIKY OTAAN, Adyw BavéTnTag
EPPAVIONG QUTOVOUNG SUTPEPAESTG.

4. BydAte otroiadrjrote GAAN cuokeun gival elonypévn a1o 0pBo TpIv xpnaoipotroicioeTe To Flexi-Seal™ PROTECT
PLUS kai pnv ei0dyeTe Kappia GAAn cuokeur| 6go 1o Flexi-Seal™ PROTECT PLUS mapapével atn 8éon Tou.

5. BeBaiwBeite 611 0 a0Bevig dev eival aTAwWPEVOG i KABIOTEG aTrdvw oTov Kabetripa dI6TI N TOTTKA Tieon Oa
uTropouce va 0dnyroel ae AUon Tou TIEPITTPWKTIKOU SEPUATOG /KAl TIAPEUTIOBION TNG PONG TWV KOTTPAVWV.

6. Zteped ) e0TTAaoTa KOTTPava Sev PTTopoUv va TrepAaouy atrd Tov KaBeTipa kal Ba gpdagouv To dvolyua. H xprion Tou
TIPOIGVTOG dev EVOUKVEITAI yIa OTEPEG 1 EUTTAACTA KOTTpava.

7. Mikpry CUYKEVTPWON UYPaACiag i PIKPOSIAPPOEG YUPW aTTd ToV KABETAPa €ival avapevopeveg. Ma va amo@uyeTe
£peBIOPS Tou BEPPaTOg aKoAOUBNOTE KATTOIO £VOEDEIYUEVO TTPWTOKOAO PpovTidag déppatog. Kar’ eAdyiaTov, To
Séppa Ba TTPETTel va KaBapod, aTEYVO Kal TTEPITTOIOUUEVO HE KATTOIO TTPOIGV TTPOCTaCiag atréd uypaaia.
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8. Av 0 KaBeTAPAG PPALEl aTTd KOTIPAVA, UTTOPEITE VO TOV EKTTAUVETE XPNOIPOTIOIWVTAG TNV €i0030 EKTTAUONG HOVOV
(deite Odnyieg Xprong «EKTAuon TnNG ouokeung»). MH xpnoidoTrolgite TNV Aeukr €i0080 POUCKWHATOG TOU
pmadoviol SiakpaTnong (pe €vOeign «<45ml») yia Tnv éKTTAUON. AV N @payr] Tou KaBETAPa OPEiAETal O OTEPEG
KOTTpava, Ba TTPETTEl va SIAKOTTEN N XPON TNG CUOKEUNG.

9. To 10TpovoonAEUTIKO TTPOOWTTIKG Ba TTPETTEN VA €ival IBIAITEPA TTPOTEKTIKG VA XPNOIPOTIOIEI HOVO TNV PTTAE £i0080
éktrAuang/diatripnong @apupdkou (e Tnv €vdeign «IRRIG/Rx», Eikéva 7-1a) étav mpémel va yivel €KTTAuon
n xopriynon @appdkou. MHN exTTAEVETE 1) XOpnyeiTe PAPPOKO PEOW TNG AEUKNAG €1I0030U QPOUCKWHATOG TOU
pTTaAovioU Siakpdtnong (pe évoeign «<45mlx», Eikéva 1b), TTou KAeivel pe éva AeUkS TTwpa.

10.Av 0 £Aeyx0G TOU EVTEPOU TOU 00BeVOUG, N GUCTACN KAl N GUXVOTNTA TWV KOTTPAVWY apXiTOoUV va ETTICTPEPOUV OTa
@ualoloyikd, SlakdYTe TN XProN TNG CUOKEUNRG.

11.E@doov e¢aopaAifeTal TAKTIKA Kal OTevr) TTapakoAoUBnan Tou acBevy avé TTdoa oTiypr,01 acBeveig uTropouv va
Tapayévouv oe KaBioTh Béon yia oUvTopa Xpovikd dlacTtApara, dnA. yia SIGoTnua £wg 2 wpwv, 0To TTAAICIO TNG
KaBnuePIVAG vOonAeuTIKNAG @povTidag. Kard Tn Sidipkeia Tou dIGOTAHATOG TTApApoVhG o€ KaBioTh B¢on, amaiTeital
TOKTIKA TrapakoAoUBnon, TTpokelpévou va Siac@aAifetal 6Tl 0 owArvag dev TTaPOUCIAlel TTOTE ammoppagn n
TOAKION, KABWG Kal yia va eAEyxovTal kal va atropelyovTal Tuxov BAGREG TTou TrpokaAoUvTal atrd doknan Tieong
OTNV TIPWKTIKA/TTEPITIPWKTIKA TTEQIOXN. € OpIoPEVOUG aoBeveig, yia Tnv amoguyn BAGBNG Adyw Trieong otnv
TIPWKTIKA/TTEPITTPWKTIKI TTEPIOXH, N DIGPKEIQ TOU BIAOTANATOG TTApapoVrG o€ KaBioTh Béan Ba ptropoUoe va gival
TIOAU HIKPOTEPN, EVOEXOHEVO TO OTTOI0 Ba TTPETTEN va AaBAVE UTTOWN O KAIVIKOG 1aTPOG.

12.01wg Kal Pe oTroIadATIOTE GAAN TTPWKTIKF) GUOKEUN, Ta akdAouBa avemmBUuunTa oupBavTa Ba ptropoucav moavov
va TTapatnenBoulv:

« Alappor] KOTTpAavwy yupw atrd Tn CUOKEUR

* Aigoppayia atré 1o 0pB6/Tov TTPWKTS ASyw VEKPWONG ) TPAUPATIONOU TwV BAEVOYOVVWV
* AUon Tou TTEPITTPWKTIKOU SEPPATOG

« TMpoowpivi aTTWAEIQ TOU TOVOU TOU OQIYKTHPA

*  ModAuvon

« EptAokr Tou eviépou

* AidTpion Tou eviépou

13.H ouokeun auTr gival gIdig XpAong HOVOV Kail dev TTPETTEI VO ETTAVAXPNCIPOTIOIEITAl. TUXOV ETTAVAXPNCIPTIOINGHA TNG
pTTopei va augroel Tov Kivduvo poAuvong A £miHOAUVOnG. O QUOIKEG IBIOTNTEG TOU TTPOIGVTOG PTTOPET Va PNV gival
ol BEATIOTEG yia TNV eVOEdEIypEVN XPrioN.

14.Av Bev UTTAPXEI POI) KOTTPAVWY EVTOG 24 wpwV, TOTE TIPETTEI va eKTEAETTOUV 01 akOAOUBEG evépyeleg, EKTTAUGN ( BA.
evotnTa A. ‘EKTTAUCN Tou TTPoi6vToG, aTig Odnyieg Xpriong) i aTTopdKpuVoT Tou TTPOoIOVTOG.

15.0 odkog ouNoyYNG Ba TIPETTEl va CUVOEETAI PE TOV KABETAPA PE TOV OWOTO TTPOCAVATOAIOHOS, OTTWG EPPavideTal
otnv Eik. 3. H avdyvwon Twv JETPAOEwY Tou odkou oUANOYRG gival pévo katd Trpoaéyyion. H kAipaka pérpnong
Tou odikou oUAAoYNG éxel akpiBeia +/-15% Kai gival pOvo EVOEIKTIKN.

16.Na pn xpnoIJoTToIEiTal EQV N CUCKEUATia gival KATESTPAUMEVN. Mn XpnoipoTroleiTe Ta @akeAdkia Diamonds™ av
Ta QakeAAKIA gival o€ peyaho BaBuod KareoTpappéva.

17.Edv katd Tn didpkela TNG XPoNG auTou Tou TTPOIGVTOG i WG ATTOTEAECHA TG XPrONG TOU TTAPOUCIACTEl KATTOI0
ooBapd oupBdv, avagEPETE TO OTOV KATAOKEUOOTH KOl OTNV €BVIKA 0OG apXr. ZUVBNKEG OTIG OTTOIEG 0 XPrOoTNG Ba
TIPETTEl VA CUPBOUAEUTET €vav eTTayyeAUATIO UYEIOG.

18.MeTd T ¥prion, autd To TTPOIGV UTTOPEl va atoTeAei duvnTikG BioAoyikd kivduvo. O XEIPIOUOG Kal N aTréppIyn
Ba TpéTEl va yivovTal oUPQWVA PE TNV ATTOSEKTH IATPIKF TIPOKTIKF KAl TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG VOUOUG Kal
KAvovIopoUG.

O3dnyieg xpnong
A. MpocToipacia TNGg CUCKEUNG

1. EMITTpooBETwG TOU GUCTAPATOG TNG CUOKEUNAG, Ba XPEINaTOUV YAVTIO Kal ANITTaVTIKO.

2. ZedImAWOTE OAO TO PAKOG TOU KABETAPA OTO KPERPBATI PE TO GKPO OUVOEDNG TOU OAKOU GUAAOYAG TTPOG Ta
TédIa Tou acBevoug.

3. Eioayayete 3 1 4 @akeAdkia ConvaTec Diamonds™, éva Tn @opd, péoa oTo Gvolypa Tng Todavtag. Mnv
QOKEITE TTiEON OTA QAKEAdKIA, AV CUVAVTAOOUV QVTIOTOON, TOTE WETOKIVAOTE ATTOAG TO QAKEAGKI TTPOG Ta
TAdGyia SiacaAifovtag 6Tl TOTToBETOUVTal OTOV TIdTO TNG TodvTag. (MPOEIAOMOIHZH: MHN XpnoiyoTroifoeTe
TO TIEPIEXOUEVO TNG TOAVTAG WG TINYH KAIVIKWY TTANPOQOPIWY OXETIKE HE TO XPWHA A TNV TTUKVOTNTA TwV
KOTTPAVWY KaBWg auTd TPOTTOTTOIOUVTal ATTd OTTO TOV TINKTWHATOYOVO TTapdyovTa. Mnv avoiyeTe TO QaKeAdKI. ).

4. E@appooTe TTPOCEKTIKG TOV OGKO OUAAOYAG OTOV OUVOETAPA OTO GKPO TOU KABETAPA HE TOV OWOTO
TPOCAVATONIOHS XWPIG va TTaYISEWETE TOV OAKO ETTAVW OTOV CUVOETHPa Tou adkou (Eikéva 3). MPOZOXH:
€dv TTayIEYETE TOV OAKO ETTAVW OTOV OUVOETAPA TOU OGKOU Jev Ba UTTOPECETE VO TOV OUVOECETE PE TOV
KaBeTAPOQ.

4.1 AkoAouBroTE TNV ETTICAPAVON TTOU EUPAVICETAI OTOV CUVOETAPA TOU KABETAPA YIa va GUVOETETE TWOTA TOV
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0dKo GUAOYAG Kal Tov KaBeTApa.

4.2 TomroBeTrOTE TOV OUVOETAPA TOU KOBETAPA O€ ywvia 90 poIpwV TTPOG TO GVOIyHa TOU CUVOETHPA TOU OAKOU
Kal TIE0TE aTTaAd TOV OUVOETAPA TOU KABETAPA HECA OTOV GUVOETHPA TOU GAKOU.

4.3 EvrotioTe Toug dU0 TTEIPOUG OTOV CUVIETAPA TOU OAKOU GUAAOYAG Kal TIPOTAVATOAIOTE TOUG TTPOG TIG dUO
QVTIOTOIXEG ETOXEG TOU OUVOETAPA TOU KABETAPA.

4.4 MiéoTe ammaAd TOv OUVOETHAPA TOU KABETAPA PETO OTOV CUVOETHPA TOU OAKOU KAl OTN CUVEXEIQ TIEPIOTPEWTE
OeCI60TPOPA WOTE VO ACPAAITETE TOV AKO GUAAOYNG OTOV GUVIETHPa OTO AKPO TOU KABETHPA.

B. MposToipacia Tou acBevolg

1. ZemAWOTE TOV 00BEVH OTNV apIoTEPR Tou TTAEUPd. Av auToO Oev gival EQIKTO, TOTTOBETHOTE TOV HE TETOIO TPOTTO
WaoTe va gival TTpooBaacipn n Tepioxr Tou opOou.

2. ATTOPOKPUVETE OTTOIABATIOTE TUXOV EVOOTTPWKTIKA GUOKEUN UTTAPXE! TIPIV TN XPon Tng ouokeung Flexi-Seal™
PROTECT PLUS.

3. Kavete dakTUAIKA €€€TaoN yia va agloAoyrnoeTe TNV KATAAANAGTNTA £10650U TNG GUOKEUNG.

Eicaywyn Tng OUOKEUNG Kal 9OoUOKWHO ToU PTTaAoviou pE T XPRon piag cuplyyag Luer

1. AQaip£oTe TO AEUKO TP OTTO TNV £iI0000 POUCKWHATOG. XPNOIPOTIOINGTE TNV TTapeXOUeVn auplyya Luer yia
VO aQaIPECETE TOV 0EPQ OTTO TO PTTAAGVI, oUVOEOVTaG T oUplyya Luer oTn Agukr €i0030 QOUCKWHATOG (HE
onueIwPEVO To «<45mlx) kai TpapwvTag To EUPROAS Tng. ATToouvdéaTe Tn ouplyya Luer, yepioTe Tnv pe 45ml
vePOU i UOIOAOYIKOU 0pOU Kal ETTAVACUVOEDTE Tn oUpIyya Luer oTn Aeukr €icodo Tou kaBetripa. PopéoTe €va
YAvTI, NTTAVETE TO Kail EI0AYETE £Va DAKTUAO OTNV PTTAE TOETTN SAKTUAIKAG KaBodrynong Tou TTpoiévTog (n TO£TN
BpiokeTal eTTavw a1ré TN ypappr évdeigng 6¢ong). (Eikova 4) KaAUyTe 10 uTTaAGVI TOu KOBETAPA e AITTAVTIKO.
KpatrioTe Tov KaBeTrpa Kal atraAd eI0GyETE TO PTIAAGVI HECW TOU OQIVKTAPA PEXPIG OTOU OAGKANPO TO UTTAAGVI
va TTepaoel viog Tou opBouU. To SAKTUAO UTTOpEi va aTropakpuvBei i va Trapayeivel otn B£on Tou eviég Tou
0pBoU KATA TO TTPWTO POUCKWHA TOU PTTAAOVIOU.

2. PouockwoTe 10 PTTaAdVI pe €wg 45ml uypou mEfovTag To €uBoro TG oUplyyag Luer. Otav ammopakpUVeTe
70 BAKTUAO, O TTPACIVOg BAAOG EvDeIEng TTANPOTNTAG Ba oag Oeifel TTOTE TO PTTAAOVI £XEI PTACEI OTO BEATIOTO
TTO000TO TTANPWONG YIa T OUYKeKpIuévn avaTopia. (Eikéva 5). AlakoyTe 10 poUuokwua HOAIG o TTpdaivog B6Aog
uTrodEigel BEATIOTN TTARPWON. Z€ Kapia TIEPITITWON JEV TIPETTEI VO POUCKWOETE TO PTTAAOVI UE TTEPICTOTEPT
atd 45ml uypou. Av o B8Aog £vdeigng oag deicel TTANpOTNTa OE AiydTepo Twv 30ml uypoU, agaipéoTe To uypPo
KOl ETTAVATOTTIOBETAOTE TO UTTAAGVI 0TO 0pB6. META TNV £TTAVATOTIOBETNAOT, YEUIOTE HE UYPO OTTWG TTEPIYPAPETAI
avwTépw. Mnv Bdadete repioadTepa Twv 45ml uypou. Edv o kOKKIVOG BOAOG EVOEIENG EEKIVIIOEI VO POUCKWVEI,
aglohoyioTe T Béon TOU a0BeVOUG, EEQOUOKWOTE TEAEIWG TO WTTAAGVI Kal €TTAVOAGBeTE T dladikaoia
(POUCKWHOTOG TOU PTTAAOVIOU. AIOKOWTE TO POUTKWHA POAIG O TTpdaivog BOAog utrodeigel BEATIOTN TTApwan.

3. Amopakpuvete Tn oUplyya Luer amé v €icodo TARpwong kai Tpaprgte amaAd Tov Kabethpa yia va
BeBaiweite oI ival ToTToBeTNPEVOG e aopdAeia oTn B€on Tou. (Eikdva 6) KAeioTe To TTwpa aTnv Aeukr| eicodo
TARPWONG Yia va aTro@uyeTe TTPOBARPATA AQVBaoPEVWY TUVIETEWY.

4. TomroBeTAOTE TOV KABETAPA KATE WAKOG Twv TTOdIWV Tou acBevolg ammo@elyovTag ToaKioPaTa Kal ePTTodIa.
Mapatnpeite Tuxdv aldayég Tng ypapung eAéyxou Béong oe oxéon peE TOV TTIPWKTO Tou aoBevolg. Tuxov
HETAKIVAOEIG TNG PTTOPEI VO ONUAiVOUV PETAKIVAOEIG TOU PTTAAOVIOU €VTOG Tou opBou Tou aoBevolg. X auTr
TNV TEPITTITWON Ba TTPETTEN VA ETTAVATOTTOBETACETE TO PTTAAGVI fj TN CUOKEUN. Z€ TTEPITITWON TIOU N CUCKEUN
Byer atmd Tn B€on TNG, EPOUOKWOTE TTARPWG TO UTTAAGVI, EKTTAUVETE TO KQI ETTAVEICAYAYETE TO OKOAOUBWVTAG
TIg 0dnyieg ‘T. Eioaywyr Tou TrpoiévTtog’. Mpiv TNV emmaveicaywyr, Ba TpéTel va yivel e€étaon Tou opBoU yia
va BePaiwbeite 611 deV UTTAPXOUV KOTTPava. Av n CUOKEUN eEENBEI a@’ aUTAG TTEPICTOTEPES aTTO 3 POPEG, Ba
TTPETTEI VO OKEQPTEITE TNV SIAKOTIA TNG XPAONG TNG.

5. KpepdoTte To 0Gko CUAOYNAG atmd To KPERATI PE TNV TTAPEXOHEVN TaIVIO OTAPIENG OE ONUEIO KATWTEPO OTIO
autd Tou aoBevoug. MpooBEoTe TNV NUEPOUNVIa TOTTOBETNONG TOU CUCTAPATOG JIOXEIPIONG KOTTPAVWY OTNV
TIOPEXOHEVN QUTOKOAANTN ETIKETA PE OTHAVON NUEPOUNVIOG Kal KOAATTE TNV ETIKETA OTNV ETTITTESN ETTIPAVEIT
TOU IpGvTa TOTTOBETNONG.

A. "EkrAucn Tou TTpoidvTOg ME TN XPRon Hiog pwf olplyyag Luer
MNa va eKTTAUVETE T OUOKEUR, YePioTe pia oUplyya Luer pe vepd oe Beppokpaaia TepIBAAAOVTOG, GUVOEDTE
TN oUplyya oTOoV OUVOETAPA OTN UTTAE €i0080 EKTTAUONG/SIaTAPNONG Papudkou (Ue onueiwpévo To «IRRIG./
Rx» Eikéva 7-1a) kal TéoTe Olya-o1yd 10 £uBoAo. Mnv eKTTAEVETE HEOW TNG AEUKNAG E10050U POUCKWHATOG TOU
ptralovioU diakpatnong (e EvOeign «<45mlx») d16TI autd Ba 0dnyroel o€ UTTEPTIARPWAON TOU UTTAAOVIOU Kal N
ouokeun dev Ba ekTAUBEei OTTwg emBupeiTe. ETavaidpate Tnv diadikaoia EKTTAUONG 600 TUXVA XPEIGZeTal yia
va dlatnpeite To TPOidV AeIToupyikd. H EKTTAUON Tou KABETAPA WG avwTEPW YiVETAl KT €TTIAOYAV Kal pévov
OTaV XPEIGETal yIO VO dlaTnpEiTal aveRTTOSIOTN N POA TWV KOTTPAVWY WG TO 0dKo OUAAOYG. Edv n éKTTAuoN pE
VEPO BEV ETTAVOAPEPEI TN POI TWV KOTTPAVWY HETW TOU KABETAPA, Ba TIPETTEI VA £TTIOEWPHOETE TN GUOKEUN YIX
va BeBalwBeiTe 0TI dev UTTAPXEI EGWTEPIKN TTAPEPTIOBION TNG PONG (TT,X. TTiETN ATTG KATTOIO THANG TOU OWHATOG
i amo Kamola GAAN CUOKEUR 1} TEPPATIOPOG TwV dIAPPOIKWY KEVVWOEWYV). Av dev TTapaTnpACETE Kayia Trnyn
TIOPEPTTOBIONG, TOTE N XPrON TNG DIAKOTIAG Ba TTPETTEI VO SIGKOTTE.

E. ZuvTpnon Tou TpoidvTog

il
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ANGETE TO 0dKO GUAOYAG dTav Xpelddetal oUPQwva pe To BApa A.4. Metd Tnv agaipeon Tou odikou atéd Tov
KaBeTAPa, KAEIOTE TOV OAKO UE TO TTAPEXOPEVO TTWHA. Ma VO apaipETETe TOV 0AKO CUANOYNG, TTIECTE TOV GUVIETHPa
TOU KOBETAPA PECA OTOV CUVOETHPA TOU OAKOU Kl OTN CUVEXEIQ TTEPIOTPEYTE TOV APIOTEPOCTPOPA VIO VO TOV
atmroouvdéoeTe. AeiTe TN OwOTH PEBODO YIa VA KPATACETE TOV 0AKO CUAAOYHG XWPIG VO TTAYISEWETE TOV OEKO ETTAVW
oTov ouvOETAPa Tou odkou oTnv Eikéva 3. TpaBrgTe amraAd Tov ouvSETPa TOU KABETAPA aTTO TOV OAKO GUAAOYAG.
XPNOIJOTIOINGTE TOV QVTIXEIPA VI VA TTIECETE TO THOW PEPOG TOU TIWHATOG HECO OTOV OUVSETAPA TOU 0aKoU TTou
TIPETTEl VA KPATAOETE OTOBEPS aTTd TO TTOW PEPOG TOU TOKOU OUAAOYAG, XPNOIMOTIOIWVTAG TOV PECO Kal TOV
OeiKTn. XpNnOIUOTIOINOTE TOV QVTIXEIPA YIA VO TTIECETE TOV OGKO Kol va SIac@aAiceTe 0TI 0 OAKOG EXEI TQPAYIOTE
TARPWG. ATTOPPIYTE TOUG XPNOIPOTIOINKEVOUG TEKOUG CUPPWVA HE TO OXETIKO TTPWTOKOAAO TOU VOTOKOEIOU O0ag
yia 1aTpIké amroBANTa. EAEYXETE TAKTIKG TOV KABETAPA YIO TTOPEUTIOBION PONG ATIO TOOKIOHATA, OTEPEG KOTTPAVA

1) EEWTEPIKEG TTIETEIG.

Z. Napoxn @appdkwv (Aocoloyia eAeyxopevn amd Tov BepdrrovTa 10TPO) ME TN XPRoN 2 cupiyywv Luer

(1 y1a ékrAuon pe vepo, 1 yia Xopriynon Tou apudKou)

1. TepioTe TN oUplyya pe 10ml vepd, ouvdEaTe Tn oUplyya OTOV PTTAE OUVSETAPA Kal EKTTAUVETE pe 10ml vepd.

2. EtoigdoTe pia véa olUplyya oUp@Qwva Pe Tn ouvtayr Tou iatpou. BaATe 1o KAITT xaAapd oTo Uyog Tng padpng
ypappng €vdeigng Béong. ZuvdéoTe Tn oUplyya OTov CUVOETHPA oTnv PTTAE €idodo éktrAuong/diatipnong
@apudkwy (pe onueiwpévo 1o «IRRIG./Rx» Eikéva 7-1a) kal xopnyRoTe 10 @Aappako. To 1aTpovoonAeuTIKO
TIPOCWTTIKG Ba TIPETTEI Va €ival IBIAITEPA TIPOOEKTIKO VO XPNOIPOTIOIEI HOVO TOV GUVOETHPA OTN PTTAE €i0030
£kTTAUONG/DI0THPNONG PapUAKWY OTav TIPETTEI va Yivel xopriynon @apudkou. Mn xopnyeite gapuako HEow Tng
AEUKAG €10600U POUCKWHATOG Tou pTTaAovioU Slakpdtnong (pe évoeign «<45mlx») d16TI autd Ba odnynoel ot
uTTEPTTAPWON TOou PTTaAoviou Kal 0 aoBevig dev Ba AdRel TO PAPHPAKO TTOU XPEIGEETAI.

3. TNa va egaopalioeTe TNV duean TTapadoan Tou apuakou aTo opBo, TTANPWOTE Tn oUPIYYA TTOU XPNCIJOTIOoIEITal
yia €kTTAuon pe 50ml vepd Kal apéowg EKTTAUVETE T YPappr. ZQiETE TO KAITT OTOV KABETAPA YIa VO PNV UTTAPXE!
por} TTpog To odko (BePaiwbeite OTl gival aTn SeUTEPN EYKOTIH, THECTE OPIKTA W DEIKTN KAl AVTiXEIPA yia va
€G0O0PANIOETE KOAO OPPAYITUA). AQAOTE TO PAPHAKO VO TIAPAUEIVE YIa 600 XpOvo XpelddeTal aTo opBd
oUPQWVa PE TIG 0dnYieg TOou 1aTPOU.

4. Atmropakpuvete To KNITT. [TAnpwaoTe TN oUplyya TTOU XPNOIPOTIOIEITal yia EKTTAUGN pe vepd pe 10ml vepoU kai
€KTTAUVETE TN YPOUN. ATTOppiyTE Kal TIG dU0 oUPIYYEG CUPPWVA PE TO I0XUOVTA TIPWTOKOAAQ.

H. AsiyparoAnyia

Ma va cuAEEeTe Beiypa atrd Tov KabeTrpa avoigre To okoUpo PTTAE TIWHA TNG €10600u delypaToAnyiag. MéaTe

™ axkpn piag oUplyyag Kabetpa i piag ouplyyag Luer-slip péow tng oxIopng TTou BpiokeTal VTG TNG £106d0U

SelypaToAnyiag yia va @TacETE 0TO ETWTEPIKG Tou KabeTrpa. TpaBrgTe 1o EUBoA0 TNG TUPIYYAG Yia va CUAAEGETE

10 deiypa. ATTopakpUVeETE Tn oUplyya Kal KAEIOTE TO OKOUPO PTTAE KATTAKI TNG €10680U SelypaToAnyiag.

O. ATTopdKkpuUVON TOU TTPOIOVTOG Kal EEQOUTKWHA TOU uTTaAoviou

Ma va atmopokpUveTe Tov KaBeTAPa amd 10 opBS TTPETTEI TTPWTA VA SEQPOUTKWOETE TO PTTAAGVI dloKpATNONG.

AgaipéoTe TO AeukO TIWHA aTTO TNV €i0080 POUCKWHATOG. ZuvdéoTe pia oUplyya Luer otn Aeukn €icodo

(POUCKWHATOG (HE ONUEIWHEVO TO «<45ml») kal O1yE-01yd& avappo@roTe A0 To Uypd aTTd To UTTAAGVI dlakpdTNONG

(Eikéva 2-1b).

AmoouvdéaTe Tn oUplyya Luer kai eTdgTe TN. MidoTe TOV KABETHPA 600 TTANCIECTEPA YiveTal 0TO 0pBS Kal aTraAd

TpaBr&Te Tov £Ew. MeTdETe TN OUOKEUR CUPPWVA HE TO OXETIKO TTPWTOKOAAO TOU VOOOKOUEIOU OOG Yia 1OTPIKG

améBAnTa. Edv 1o praAdvi gival TToAU SUoKoAo R adUvato va EEQOuCKWOEl, KOWTE To CWANVAKI TTARpwaong Kai

oTpayyigTe 10 vePd aTrd TO UTTOASVI. € KaPpio TIPITITwaon Sev TIPETTEN TO TTPOIOV va Byel atmd Tov aoBevh e TO

HTTOAGVI AKOPN POUCKWHEVO.

levikég OBnyieg
H ouokeun ptropei va aAAadel 600 xpelddetal yia va yivetal agloAdynon Tou aobevoug.
H ouokeur) dev TIPETTEN Vo XPNOIUOTIOIEITaI YIa TTEPICOATEPES OTTO 29 OUVEXEIG NUEPES.
MAnpogopieg acpdaAeiag MRI
Mn kAiviki e&étaon €deige o1 To Flexi-Seal™ PROTECT PLUS eival utré ouverikeg oupBard pe MR. ‘Evag
a0BeVAG E AUTAV TN OUOKEUR UTTOpET va uTToBANBEi 0g odpwon pe ao@dAeia o éva ouotnua MR tou TTAnpoi
TIG akOAouBeG TTPoUTTOBEOEIG:

*  ZTamké gayvnTiko edio 1,5 T éwg 3,0 T

*  Méyiotn BaBuidwon xwpikoU tediou 2.000 gauss/cm (20 T/m)

*  MéyioTog avapepouEevog 18IKOG pubuodg atroppdenang (SAR) katé péco 6po og GA0 TO GWHA yia To CUCTNUA
MR 4 W/kg (diaBaBuiopévn eAeyxopevn kartdoTaon Asiroupyiag)

H Trapoucia auTAg TNG GUOKEUNG EVOEXETAI VO TIPOKAAEDEI CQAAUATA OTIG ATTEIKOVIOEIG.

©2023 ConvaTec Inc.
™ YTrodeikvuel egtropiké ofjpata tng ConvaTec Inc. Ta ConvaTec, ConvaTec Logo, Flexi-Seal kai Flexi-Seal Logo
eival orjpata katareBévta ng ConvaTec Inc. oTig HMA.

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Fecal Management System | 123



@) e

Bhaully 939 ellacl g eloll J13Y paasall J5aall 1
clags Lal 3

e St sb3a Ol G S 2
gl 31 Jsae 3

Blawdll 4

aogll sbse ks 5

avol ity paasie b 33 Jlsl 0glh 6
Sl Gl Joge 7
EIENPI

o) Gl ook pame 9
s 3930 grazi puS 10
A i 11

ConvaTec Diamonds™ Gilgac &Ui 412
Plgall sy dgy Sl ds1 e slaal)

(1 susyl) Flexi-Seal™ PROTECT PLUS uly CSigy o 13 3l & oSl o 5

805 puS ol sy 1ol Blsb pine A>] el Glose gl
A 3930 4313 dypo Bylaud ») G| ConvaTec Diamonds™
Gyl Aoyl dS)l e cLadl

> Tlgall b lsiie

b 93 Jlinl 0slly dzsy ik 3l &l elinlg i yoll W dilad glygis Sl 3 s2d Sl 3 aSoril) pitenall  dpoll Byl 55
2LV el s s los el el g3lasT 2ucY O Jand 892 a255 S Glall § o] o by dlyogis el lall § paisiie

8 ezl Jsa] sy jlavisl oglly i) “(45mlz) /e 452" dadle aude a2g5 sl panl S el Jasmty Blawdll Cile e pal 1315 63l J5 e a2
&l 6l) a3Vl gl ((PROTECTCSSgy sb3e 1d) = Jall Sgtume ] BN oty 3950 al] liall oIl 3adl J5a0 (012 suy)l) o p0ll_asbtans
e Jut Wisalog G Yl e Jall sens) BN elpasd] &1 5355 (Blanetll 0ol 0 asMl i &l 1) 50531 5Ulg (Bl gl U] I

4 Sy @I SS9l e oy Ligalos § s Wl chasdl &l s Joll Ssiunn e s953 Laies pmslioll )il ] ad zge 95 5ol 05l 055 sl sl
oaie a5 sl GV Cuall § ) J5 15 Juuogdl bl Jasmtds oIl ¢l amy ool gadl Jse i) paul i s .0l byse izl
sl sl O 13] edisl] 35 o515 )31 dike Ll Al (11- 2 ygall) Lguog a3 Lo 13] g3Vl ( sell sllacys agll D> § 3lazdl JusidIRRIG/RK" dodle
oy pdl Blel Gl ddymos 3l ©liue

B9pedl &y | B

Oliie degamel &y pudl Wiloall Joiti cdmbiall LI 0305 L) Bag

™Flexi-Seal: Julo

labag=vis dyjldl Balall clgiol +

clgl cllac] db)

allasll

2 o 3l dodiall clsV1 OWlas Joii lasd) oaVl slasiadl délsiall elsVlg dodldl llas J] dSLayl

) Olgian 5 gutioll du>So Bto +

A gzl ) dromdl dsdl 0955 0 i+

K15 % 85 Sgtunsy Jo 1000 JI Jo 100 o sl Gl & aze> o ddle e maazdll pueS Jatds 0l o »

Jlasiadl (£loa

3l el § oSl daucing 3l § oSt S5l § &S0 Bl o Byl Flexi-Seal™ PROTECT PLUS uly iny2 o oSl Sl & ool g
Il s2al) olasiadl pauasre Slazdl dsssYl ellacy Js e sdsils Jludl duds Sl 3hdl gaz S o

124 | Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Fecal Management System



Jloziwy| gilge

il e Josi Y1
Do Bgy 29 e 23 baad «
oy il 03g) ool HLis| oty o) Cum JEY 00 5830l
0l 5830l Flexi-Seal™ PROTECT PLUS (s i s = (918 jldl § oSodl jlg> Jlomiasl Y 2
ol 5l _agiiall & S Oladl 00 05l Ul JUall e S - aiiasall bl § 15 o Jilly 0l ol osiley gl § el azgy -
Lblie 0l o 03l 1 _asiiusall § 6)i8] Ol o0 Ol
B il I3 _agitenall § dibos gl Coyzl -
2l ol psisnoll § Blo| agd sz
sealss 2bel a3 sl 818 eulodl o Ogilsu -
il ol osisall & Slasl ol §ao )
! L psisall § Gl mg 0 Ogilsy ol Ogila il § el azg -
(gl il gl ool ol Jages ) 22385 T ol (siagas edliall Juses ) gl o wiinall & 050 Sl ol aged) -
3el ©bgSe o 055 @l 0l dpluudl 30 Igile 5l duwlusl o Ogilsy -

Olypdod
sty &S50l 3l & aSoxdll G321 alasitul e 13 53950 d o laglse V] 531555 Y il & 5 puldl Doyl silas] Wy ol G 1ipds -
L Jeolgiall plazaadl oo ligy 14 y350 4z
Sa2ls Gsll 8291 o cdimall Byl Glas § 631 Ololasil ) SMogs o Jbabil Sigasd dlaize Sblie o 1yisi
@13 854231 o Wty SHIYI o> asls Blobl s e baatnall duasdl yalxall 550215 ddsdl luall 854215 puaidls BlsY1 5l
&V dygmally dasall Ololasul
Liile pobel y3ab dlai>l go w3 45 040 elasiadl Gledss gl sac o 1ydod -
1ok s sl Gigas D> § il e bl jlasly Gogy (odpall didlyo sy 130008+
el § T -
el § -
Ayl Jo pladl § pobel -
e Wiy )39 239 psitusell § all Jadd dusilo )BT Bgam sble gliyl J 5lrisdl 0gll #lasl byd 635
el 150 s 3l Ol3lsdl Erga> yas o 2 y9dd
5 13| .ConvaTec Diamonds™ giall udly G258 1idg.clagus @iy e G510 Loy sl/9 sbismall o diS3 2ST gl Wilysuall ghss Loy 2ypdoi -+
o il bl i clos 58 lpalail sl dinedle Al 3.8k o die 35V diie slasiul Lo Slaytall 0g) ddle Lslaall e
JUBYI Jglize o 1342y badsd 8gall uids ¥ -3l Bl 0le § ConvaTec Diamonds™ laasy

Wilelo wz y9ely Glblisl

3350 0l ol e _pdtanall § ddas og) a2 00l sl el Qlgdl o Ogilsn (aill sosell @o jlazdl Jlasiul ol oS slaol dogi oo 1
ol 2500l 5 Slazdl i plasiial & 5Sadl S _asdituwall /0g)sdl] & (aniill midse cJlall Juw o) bl as) ol Olgh¥l mdges dys
Al 040 30 Osilsy

e sl dygoll gilauall sl /lalal) sbaall Ml dauds (3 sdsd Juo sgrd ol odall o gzl 14s Jlomiul Wi sl dzgi coo 2
bl @y B8 slamdl Jb ¢ pebianall § a3 3925 e J5 pbel lid 5 13 gulul udpo

1S (LuwsSliy ) OS] jus y3ab Jlaizl dans Foidl Judl § dilo] G O3l pll o3all o Hdoy gzl Jlasil g 3

G021 gl U225 Vg Flexi-Seal™ PROTECT PLUS puly gy o = 13 Sl § oSl Slaz S Jd sl § ol S5 § oS0 ez 6l Uy 4
Syo Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Gy <.Sigyy oo = 518 Sl & oSl oz 05 13] agiisall & 631

ey Vg gl Az Do 5905 3 by oo ¢ midge b 555 U] 6352 93 U3 0l s Blall e gl 5l 2sall Gilin W o 0SB 5
bl 38w

IS 01 o Ll Sl 3lamdl Jlosmioly ey ¥ . Js3l dntd apes W eBpbanadll 01 5301 of kil 5l s O oSy Y 6

e Al dlial) slio guaie JoSeian Gubs gal> Oladl £989 izl Blawdll Js> ol ol dighyll 5o rio BlieS 3929 iVl § pog 7
dysloyl B2l a2 gittes Gasnoy Blag Gk Wl 0953 0 ey JSVI

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Fecal Management System | 125



gl Jsae Jasid ¥ .(5laz0ly cladl Jsl” Jleszadl olsliy] JI 5sl) baas elall J3e Jlasmiwl el lghui oS 3hdb audll Gawsl 13 8
Slezdl Jlasil @By ecaiall 3l 135le Byl slawsl o5 13] .clall JIsY (“(45m2) /s 45 2" dedle dude azgs 1) pandl
dadle e dzgi 1) dygYI ellacl/elall J53Y pavasall @3V Casall Jlasmid) dlisll G dy3all &y pudl Blel gilasl gy ol g 9
100 45 2" dadle ayle azg s H1) gl gl Jsae U5 (o digVI s ol Elo J55 Y g3V ellac] o clo J3] e (117 G50 IRRIG./RX”
ol slhgy laaly (W1-7 §yg.all “(45ml=)
A\l 455399 dSunle destiy ol Ty 13] ol lnal § oSl § wall Ty 13] 5lgzdl Jlostiol iy 10
oyl Bleyll o0 525 il ] Jus S00) sl 808 S opall Gl 28BN gro § S 9 Al g2 pall didle a5 Wb 11
duogl
Gillas a1 ooy sac po IS dobiatio diblye slyz] iy 040 Guoladl 858 JSl>
2L dasmall/dgz il dabaall Je bl oe gl ) pall uzds Qe Bimallg elgiYlgl slawsy
2l damoll/diz il dalniall e bl )56 i) 550 padl okl 858 Usbo 0553 01 550 cispall i U el
iyl i) ol @l § plmall cnball 05 OF s
AW LSl HBYI Go 8l G055 Ol Saall 5 -esiinall § 5 Slam Y dwdl Jldl s LS 12
el dg= bl s
il Bl gl aitall gy of Joliail 30 ot gl £ agiiall § Ciy3
27806 g el Al dibo]
Azl ol dlasll bed) el olugall -
S9a=ll
elaaYl slawsl
claadl § i g
055 Y 98 . oyall Skl gl sgasmll BLoYI s 8343 Wi 00 Wlasmil (533 96 Alasial B3le] 2y Y a1y Bro el o Josiy 13
653 By0 3l Jlasil wis Lglhall Jlamindl) dulio jlgzll dstall polgsdl
(Jlamiod| Olackss  ¢jledl § elall JUL - 1 o> sl i) el Jso] ;a1 Olebyl 3531 g el 24 0908 § olold 355 Sasy oI 13] 14
Sledl g3 ol
s 0ol8 ) ey a8 d 535 2ozl S OLld 83 .3yguall § moge 50 LS pumall oVl § il grazdll S by w2 15
s IVl (b paase g5 %15 -/+ 8> S grozll
oly JSia dalls Olgsdl <365 13] Diamonds™ Silsue pasins ¥ bgsll s A § dousins ¥ 16
o) duazsrall o)l dgaly dmiaall dSpdl £30] L2 cdolasiiun) danid ol Slazdl 1 olasiiul Uil sdas o> @By 13] 17
Loy snsall wie o il gobaizl il sasiuell e wa Gl Bl
Loy Jgamall ddowoll plgllly (ilsally dlgaball duall dunylool) B din palsis ame Jolss . slasid] s Yoims Laglgn s piall 13 09 28 18

Jlosiwd Gladsi

el pas |

i 3log WhilaS J] dol> Jlo Glamdl Cil> JI 1

el 235 0l23l § el S Ao @0 3l e 3500 mogys Blawdll Jgbo 38 2

38 el > dagliall Al 3 cbsiy Olgall e bass V. Sl dxid § - 64> e lgia S - ConvaTec Diamonds™ oo Olgsc 4 913 3ol 3
2ty il o ceSales sl 3l Og) o &3yl loglsall ysumaS urS Sgizme o V) 130055 puSl Jiuol & lgmidg Oland) &l ygucmy
(.6 gusl puaii V. slgall baudsss 83lo Jmity

$3253 (3 £)9:0) Sl Jyoss 8151 slol Gl s 095 vl oYl § Syl Byl § 35290l gl 815 0leb grezdl pusS Juosl 4
Syadlly byl ey pusSIl Juwogi 8151 slal pusl s>

oo B3y Byladlly maemdll pusS b)) Blandll Juogs b1l e 83yl Gualall Olodss gl 4.1

oIl g5 611§ $8 Syl Jpog 831 Jly oSl Jwogs B3] doxid) duuuidly 2y 90 sl bl Juwogs b3 g 4.2

Bl Juog 15L dbliall (il @e lagililone bl gaeadl pusS Juogs 8151 Je gwp il @o 43

Bl &g & Jyosdl 813k olol grazdll uS Jyosi) deludl (ylic 0l 3 ga) o3 puSIl ross 8151 J51> 33 il Jyuoss 813l gosl 4.4

126 | Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Fecal Management System



vl ez o

bl Y] o9l grou @09 § pan el gy gl 1is Jooi e 5318 0 o) O] Il il e Giliune o yall @y 1

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Guly iy e (5538 Sl § oSl Slaz Jal 8 dimst o &3l a2l @l I 2

Sledl Jss] Lo ousis) asiiiall Je @ilAWb 2S5z 3

290 0z pluasiuwl 09Il s Sl JBa] 7

1) el Jsaall 3 us) pamall ks )L @ 3525all slogll by cordsi oty 6l o) inall Jasioly il S50 oo vl ellasdl g351 1
oSl oy (“(45MI2) /e 45 > dodle ale dzg
Bl 39290l paVl gadl ey o) Gimall Cutyg (lall Jlovall sl elall g Jo 45 slutiay Lsyg s35a)l u8) oinall g5 +
(4 _suy)l) (gl 750 b G99 L az) Slamdl Jo) elil 2ucll sliyl Il 095 GV gl i B3lo e 318 guol J5u
wass gl B o 09Ul am G sl IS 0o dasy 09I Gy U335 Blaudlly lunal dalie Balay Bl b § 39290l I (5
O & 2y el ogitnall § @5 4S5 ol Yl £55 ey - piinal] J315

Jsios e rbzall Ol elpasdl &all Ja5 Ggu (JEoYl guol £55 N5 0o pammall § s929a) puSall Il Jludl 5o Jo 45 jlade o> 0glll ity 2
oV Jiall e Jall e Jl Jpogll o ] elrasdl daill s of symes il o g5 A5 ) i) cawbioll dissdll Sgiume J] I
Bl o o 45 5o Sk JlsaYl o > ol 3 051 i
09Il £ camidg b3le] Ay . aritanall 38 § 09I @i Acly Jiludl oomasl ¢ 5Ll G0 Jo 30 0o 31 3929 U] sbsall @3 elpasdl Lall cylal 13]
Ol &5 pa sall g e playl § sgall OIS chasdl d@ll Sl 13] . Jildl 5a Jo 45 0o 5iSh asess ¥ odlel L] slisall 9.0l
Bl oz 55 Gz - JUall ol S5t ] sos)l 0 ] elpasdl &l Gl O sy il oe 5 Ol s diles B3lel JolSIl
5l gyl 13] aldiis HgL!

i)l 8368 ko § £9.050 &l o5 miall § Lol 150 €590 09I Ol 6o ST 533 Bl Cuonaiy 8l U 00 ) phnall Iy 3
Jlaiyl Glas Mo Gyas iz padl gl Jsae e s92sall bl Gl (6 _awl)

2o Jl il jall las mbge eVl (s 3 sl gl clgill pdlsa 3925 i e wusell Glu e Bgso Dyoll Bhansdll Jsbo mosy 4
Ol o bole] J] dalodl e o 38 15 oo 50l esiitns § Sl 09l dy> dyaod sb3ell b mioge 0l e allanl il .oa yll
e @il o Mlazdl Ja]” bl el @ waz oe dlssly Glawdll § 0l b cabdly JoIb osIll 531 slazdl b Al & .l o
el Jlasiwl o adgill jlaedl ey 3353 el O 0 st yhllHhetl A ln 3929 s 0o s Wz oo JEYI S apdiwell

Bkl e 3l § aSodl ez JB3l gl wasl pasell pdge e Lol ST 095 @dse sl Gilz U bl byt oo gl @lma 5
el by 1 o plaell 2l e Gualall g 3ygall sl g3l

Sl geladl Jss] 5
JaY pasasall Gy ol § Juostl 8lsl pamall Juoss &8yl 8yly> dzyas slally ) pxall toe Glazdl & slall Y] Y2l oo
4293 s l) paedl &adl Js e ne slall J3a3 Y ey puaSall I35 (17 awoy)l “IRRIG/RX” dedle ouic degubgall) &9Vl sliac] /elall
by5:alls gzl § <ladl U]ty ol dbyie 8yguay SamYl 05l i ] 6354w eVl Lio ol &3 (“(45ml2) /Je 45 2" dadle dile
Laud Ooeyall
Lol slieadl B35ty gl § sladl S o] dovgmuall 83500l Slaadl Jas e Blasl) Olyall o @I sasll slall Jss] dylac 558
L eladl ] 51585 (535 al 13] .Sl Do 193 raztll pusS @ Sl 3343 e Blasdl J) dolodl wic bhid Jantudy d)las ddac odlel
1zl 5o 252 0o st Ul Jass o) G20l sl 3929 sute (o aSTl) gzl e il Gaang cbybaall e 3l §5.5 ble]
Alasiol g st vy Hlaadl @ sl yauas 3529 Jhe il oty o) 3] (Jlgwl E9a> ol g2l oo 252

el dle o
Juogs 8151 2951 gremdl pusS £33 5500l laslly Gl GLEl Byl o uSIl £33 Ay A/ Bglasil) B daloldzoll die guomdll s Joskul
B3] _slol Sl > 0093 geazd] unSl Iwad) domeonal| &y hall il aSa) deludl ylie ol pusay i) g5 pmSIl Juogs blal J515 bl
oSl Jwogs 8151 U315 clasll yal @8 alaiyl gmol ool “aaazdl uS 0o $8n Sl Juogs 8131 Coml 3 o) Sig:all § ol Jyogs
o ST clasll Jo> bl slgiYl guio] pasiol sl B! (muo] slasiul geomidl guS ve A 5201 0o le § < o G I
o sl 8)ySio Byguay Hlazdl e iy duall Gladsall o palsall JgSgigy Wlegdss g dasiuell GolSYI o palsiy ol sl @l
ol bl sl clall Sl Oz of Olsdgdl oe dasb Olslaws! &l

(elgadl eliasy y5Vlg clally i) Ladas) yg) ione plaskiuly (Gualall ddymay slgll doy> § oSol_at)) dagall sllas] o

ol 5o Jo 10 jlaiey clall 3805 s cakaily syl Juogidl 8154 gimmall Jogg sloll 5o Jo 10 jlaiay Gasme Yol 1

GV Cpall & Jawogl 8151 § inall 59l siall bas i olS>] 9o Bylawedl] e ASoYI el > (Sgiogall slgally lguz Gamo po> 2
ol dlsdl 5o w300l 4o g pdl dWsYI e -elgll bacly (11- 7 awy)l “IRRIG/RX” dodle ouic degudgall) dygsVl elacl/clall JsaY asaswll
dadle dle 423 s l) Il gl JS e e &gVl basis ¥ o9Vl eliac] e baid dygsYl ellac] /eloll JU5Y diaasiall G)3Y1 Cupall § Jwosl 81
) @llac] Qoyall eloll oy sall iy ol dosio bygua Slaxio¥l 05l i Ul 350 o3 150 O 23 ((L1-7 _anayl “(45mI2) /o 45 2"

Flexi-Seal™ PROTECT PLUS Fecal Management System | 127



ladin 1t 1558 elall J53] bas aaly sloll 3o JBVI e Jio 50 ity slally i) saziuall gimall ol _sgianall J313 G933l sllac] olac) 3
el (aSowe ML Slaa) 3l WS _slgidlg doluwdl Jlosmiaaly basadl . x50l o 25T yhanl] J313 §31 pae Ola) Sybamill e _stSoYl
] €y Lo oy 48 Crsipall gl Y aiitanall § <lsall Josay

anwall ks g iinall G0 gl 381 s il eloll o o 10 5l elolly Calail) oaiamall gimall Mol . AoVl cliio g551 4

olwllisl 3
§ 839 9all doial] e Blaudll e sl ) Blie 63 vimall b e bkl oSl G Ol sl S5 o et bl eyl o ligsll i1 21 e
S G gl i e sliat 3lely imall ool il 35V piomally pusSall el Spbanaill o 31 5201 ] Jguosld ©ligsdll i S5 e
29 Gz plasinl 09I &y Sl D] 2
e 4255 sUNoanl Fall Js e pg) phme cuds. gl J5ae oo pandl elbsll g3 sVl gl @, Vol o ¢ pwdtuall 5o 8laudll DY
(01-2 _aedl) 5am¥l 090l (50 shag Jladl JS Camasly (“(45mI2) /o 45 =" dedle
oS53 aule oy bo a3l 0 palsS gl 0 by dely 2 all 0 diSas Byge0 3l Bl Sl i alits 5) el Juadl
£3 w2 ¥ .0sl & 35zsall elall ¢ 9l it Cygad gl (gl 55 Dloxial 5l digso D> 3 duall Slalsrall o palsdl) Ll duwball
Jgo g0 Jo sl Bsiin Uiz ¥ 05Ul o sall 0 Sl
dole sl
wanall e golall aslly oLl dalodl oo Slezdl s oK
lize gy 29 6 35 Bl Jlosiadl) _noce e 3lazl

guablisiall oyl &Y il dosbud] Bloghso

14 & CSpall el 50sd ¢ suablisoll ()l dtl el duidly 6395w by o Flexi-Seal™ PROTECT PLUS )LQ?KJ G S| Sabl
I by sl Gy guablie 0 Slez 1 § 0Ll vasid Ol gl
M 3.0 51 M 1.5 Sl gugbolisaall Jlonall +
(0133 20) s /509l 2000 (gusblizall Jlanol) 3o )5 (o8l +
Jetdl gdg o JsYI o) azS/ly 4 Lo bausgiall § (SAR) JolSIl ouanl) Gegill polazall Jasmes guablisse oy oz Lol dinss g1 +
Bgio gl § Jlazdl 1id 3929 Capenty 13 (lyall

ConvaTec Inc. &5 20230

ConvaTec Inc. &Sl dlzwno dy)l>3 Wlodle Flexi-Seal Hlwig Flexi-Seal . ConvaTec jlsig ConvaTec. ConvaTec Inc. dSp lgsSlad dyylad wlodle J] yeis ™

Bassall gl

®

Do not re-use / Nicht wiederverwenden / Monouso / Ne pas réutiliser / No reutilizar / Nao reutilizavel / Kun til
engangsbrug / Kertakéyttéinen / Skal ikke gjenbrukes / Ateranvand ej / Niet opnieuw gebruiken / He usnonssaiite
noeTopHo / Ni primerno za ponovno uporabo / Nepouzivajte opakovane / Egyszer hasznalatos / Nepouzivat opétovné
/ Uhekordseks kasutamiseks / Samo za jednokratnu uporabu / Nie uzywaé powtdrnie / Vienreizéjai lietoSanai /
Nenaudoti pakartotinai / De unicé folosinta / Tek Kullanimliktir / Mnv emavoypnoipotroleite / plasin¥) salels = sama e

®

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
und Gebrauchsanweisung beachten / Evitare I'uso se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso
/ Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé et consulter la notice d’utilisation / No usar si el embalaje esta
dafiado y consulte las instrucciones de uso / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes
de utilizagdo / Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso kayttohjeita / Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet, og se bruksanvisningen / Anvand
inte om forpackningen &r skadad och se bruksanvisningen / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing / [la He ce n3non3ea, ako onakoBkaTa € MoBpedeHa W HanpaseTe crnpaska B
MHCTpyKuuuTe 3a ynotpe6a / Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana in preberite navodila za uporabo /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si navod na pouzitie / Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt és
olvassa el a hasznalati utasitast! / NepouZivejte, pokud je obal poskozeny, a predtéte si navod k pouziti / Arge
kasutage, kui pakend on kahjustatud ja vt kasutusjuhendit / Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oste¢eno i proucite
upute za uporabu / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac sie z instrukcjg uzywania / Nelietojiet,
ja iepakojums ir bojats, un iepazistieties ar lietoSanas pamacibu / Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir Zr. naudojimo
instrukcijg / A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare / Ambalaj hasarliysa
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kullanmayin ve kullanma talimatina bagvurun / Mn xpnoluonowhg: edv n ouokeuaoia £xel UTTOOTEI {NUIG Kal
OUMBOUAEUTEITE TIG 08NYieg XPONG / aladiuy) cilaidad ) & s ) canag Wl Dl (S 13) aading Y

BH

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use / Gebrauchsanweisung beachten oder
Elektronische Gebrauchsanweisung beachten / Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni per I'uso elettroniche
/ Consulter la notice d’utilisation ou la notice d'utilisation électronique / Consulte las instrucciones de uso o las
instrucciones de uso electrénicas / Consultar as instrugdes de utilizagdo ou as instrugdes de utilizagéo eletronicas
| Se brugsanvisningen eller den elektroniske brugsanvisning / Perehdy kayttdohjeisiin tai perehdy sahkaisiin
kayttoohjeisiin / Se bruksanvisningen eller se den elektroniske bruksanvisningen / Se bruksanvisningen eller
den elektroniska bruksanvisningen / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing
/ HanpaBeTe crnpaBka B WHCTpykuuuTe 3a ynotpeba unu HanpaBeTe CripaBka B €MEeKTPOHHUTE MHCTPYKUWW 3a
ynoTpeba / Preberite si navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo / Preditajte si ndvod na pouzitie
alebo elektronicky navod na pouzitie / Olvassa el a haszndlati utasitast vagy az elektronikus haszndlati utasitast
/ Viz navod k pouziti nebo elektronicky navod k pouziti / Vt kasutusjuhendit voi vt elektroonilist kasutusjuhendit /
Proucite upute za uporabu ili elektroni¢ke upute za uporabu / Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzywania lub elektroniczng
instrukcjg uzywania / lepazistieties ar lietoSanas pamacibu vai iepazistieties ar elektronisko lietoSanas pamacibu
/ Zr. naudojimo instrukcijg arba elektroning naudojimo instrukcija / Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile electronice de utilizare / Kullanma talimatina veya elektronik kullanma talimatina bagvurun
/ ZupBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPAONG 1) CUUBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG 0BNYiEg Xprong / sl iyl claded ) aa )l

AR Claglat (e A3 5 SIY) Aall

Catalogue number / Artikelnummer / Codice prodotto / Numéro de référence / Referencia / Reférencia /
Katalognummer / Tuotenumero / Katalognummer / Artikelnummer / Artikelnummer / KatanoxeHn Homep / Kataloska
$tevilka / Katalogové &islo / Katalégusszam / Katalogové &islo / Tootekood / Sifra proizvoda / Numer katalogowy /
Kataloga numurs / Prekés kodas kataloge / Numér catalog / Referans numarasi / ApiBudg kataAdyou / z SUsll &8

Batch code / Chargennummer / Numero di lotto / Numéro de lot / Nimero de lote / Nimero do lote / Lotnummer
/ Eranumero / Lot nummer / Lotnummer / Lotnummer / Maptuaen Homep / Serija / Cislo vyrobnej $arze / Gyartasi
tételszam / Cislo $arze / Partinumber / Broj serije / Kod partii / Lot numurs / Partijos numeris / Numar lot / Lot
numarasi / ApIBU6G TTapTidag / dluidll 2 S

Use-by date / Verfallsdatum / Data di scadenza / Date de péremption / Fecha de caducidad / Prazo de validade /
Udlgbsdato / Kaytettava ennen / Utlepsdato / Basr fore datum / Vervaldatum / W3nonseaii npeau okasaHata gata
/ Rok uporabe / Datum spotreby / Lejérati id6 / Pouzit do data / Aegumiskuupdev / Rok valjanosti / Uzy¢ do daty /
Izlietot Iidz / Tinka naudoti iki / Expira la / Son kullanim tarihi / Hugpopnvia Afgng / dadiall sleil & )

o]

Manufacturer / Hersteller / Fabbricante / Fabricant / Fabricante / Fabricante / Producent / Valmistaja / Produsent /
Producent / Fabrikant / NMpoussoauten / Proizvajalec / Vyrobca / Gyartja / Vyrobce / Tootja / Proizvoda¢ / Producent
/ RaZotajs / Gamintojas / Producétor / Uretici / KaTaoKeUaOTAG / daiadll 48 Ll

Authorized representative in the European Community / Bevollmachtigter EU-Reprasentant / Rappresentante
autorizzato nella Comunitéa Europea / Représentant autorisé dans I'Union Européenne / Representante Autorizado
en la Comunidad Europea / Representante autorizado na comunidade europeia / Autoriseret repreesentant i den
Europaeiske Kommite. / Virallinen edustaja Euroopan Unionin alueella / Autorisert representant i den Europeiske
Union / Auktoriserad representant i europeiska kommitén / Geautoriseerd in de Europese Unie / OtopuaunpaH
npeactasuten B EBponeiickusa cbto3 / PooblasEeni predstavnik v Evropski skupnosti / Splnomocneny zastupca
v Eurdpskych spolo¢enstvach / Jogosult forgalmazé az Eurdpai K6zosség teriiletén. / Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi / Volitatud esindaja Euroopa Liidus / Ovlasteni zastupnik u Europskoj Uniji / Upowazniony
przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Autorizéts parstavis Eiropas Kopiena / |galiotas atstovas Europoje /
Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana / Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci / Eykekpipévog avTimpéowtrog
otV Eupwrrdik Evwon / 4y s Y1 de seadl & (i siall o saiall
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®

Do not eat / Nicht verzehren / Non mangiare / Ne pas ingérer / No ingerir / N&o ingerir / Ma ikke indtages / Ei saa
syoda / Ma ikke spises / Far inte fortaras / Niet eten / [la He ce sine / Ne zauZzijte / Nejedzte / Tilos megenni! / Nejezte.
/ Mitte stiia / Ne smije se jesti / Nie spozywac / Neédiet / Nevalgyti / A nu se ingera / Yemeyin / Mnv 10 TpWTe /

()eabis ¥

Medical Device / Medizinprodukt / Dispositivo medico / Dispositif médical / Producto sanitario / Dispositivo
médico / Medicinsk udstyr / Laakinnallinen laite / Medisinsk utstyr / Medicinteknisk produkt / Medisch hulpmiddel
/ MepmumHcko nsnenve / Medicinski pripomocek / Zdravotnicka pomécka / Orvostechnikai eszkdz / Zdravotnicky
prostfedek / Meditsiiniseade / Medicinski proizvod / Wyréb medyczny / Mediciniska ierice / Medicinos priemoné /
Dispozitiv medical / Tibbi Cihaz / latpotexvoAoyiké TTpoidv / ik e

R -

Sorting Information for Packaging — applicable to French territories only. Article 17 of the French AGEC Law
and its implementing decree no. 2021-835 of 29 June 2021 / Sortierhinweise fiir Verpackungen - ausschlieflich
in Frankreich geltend. Artikel 17 des AGEC-Gesetzes (franzdsisches Kreislaufgesetz) und der dazugehdrigen
Durchfiihrungsverordnung Nr. 2021-835 vom 29. Juni 2021. / Informazioni sullo smaltimento dell'imballaggio —
applicabile solo ai territori francesi. Articolo 17 della legge francese AGEC e relativo decreto attuativo n. 2021-835
del 29 giugno 2021 / Information sur le tri des emballages - applicable a la France uniquement. Article 17 de la loi
AGEC et son décret d'application n® 2021-835 du 29 juin 2021. / Informacion de clasificacion para el embalaje:
aplicable solamente al territorio francés. Articulo N° 17 de la Ley AGEC francesa y su decreto de aplicacion n®
2021-835 del 29 de junio de 2021. / Informagéo de Classificagdo das Embalagens - aplicavel apenas aos territorios
franceses. Artigo 17° da Lei AGEC francesa (Lei Anti-Residuos francesa) e seu decreto de implementagéo n°®
2021-835 de 29 de junho de 2021 / Sorteringsoplysninger for emballage — geelder kun for franske territorier.
Artikel 17 i den franske AGEC-lov og dens gennemfgarelsesdekret nr. 2021-835 af 29. juni 2021 / Lajittelutiedot
pakkausta varten — koskee vain Ranskan alueita. Ranskan AGEC-lain 17 § ja sen taytantéénpanoasetus nro.
2021-835, 29.6.2021 / Sorteringsopplysninger for emballasje - gjelder kun for franske territorier. Artikkel 17 i den
franske AGEC-loven og dens gjennomfarelsesdekret nr. 2021-835 av 29. juni 2021 / Sorteringsinformation for
forpackningar — galler endast franska territorier. Artikel 17 i den franska AGEC-lagen och dess genomférandedekret
nr. 2021-835 av 29 juni 2021 / Sorteerinformatie voor verpakkingen - alleen van toepassing op Frans grondgebied.
Artikel 17 van de Franse AGEC-wet en het uitvoeringsbesluit nr. 2021-835 van 29 juni 2021. / Uncbopmauus 3a
noapexaaHe Ha ornakoBkaTa — NPUoXMMa camo 3a hpeHckuTe Teputopun. Unex 17 ot dpeHckus 3akoH AGEC
1 MoctaHoenexue Ne 2021-835 ot 29 toHn 2021 3a npunaraHeto Mmy. / Informacije o loGevanju embalaze — velja
samo za francoska ozemlja. 17. ¢len francoskega zakona AGEC in njegov izvedbeni odlok §t. 2021-835 z dne 29.
6. 2021. / Informécie o triedeni obalov — plati len pre franctzske Uzemia. Clanok 17 franctzskeho zakona AGEC a
jeho vykonavacia vyhlaska €. 2021-835 z 29. jana 2021 / A csomagoléanyagra vonatkozé osztalyozasi informacio.
Afrancia AGEC torvény 17. cikke és végrehajtasi utasitasa 2021-835, 2021. junius 29. / Informace o tfidéni obalu
— plati pouze pro francouzska tzemi. Clanek 17 francouzského zakona AGEC a jeho provadéci vyhlaska &. 2021-
835 ze dne 29. ¢ervna 2021 / Pakenditeabe sorteerimine — kehtib ainult Prantsusmaa territooriumidel. Prantsuse
AGEC seaduse artikkel 17 ja selle rakendusmaarus nr. 2021-835, 29. juuni 2021 / Informacije o sortiranju pakiranja
— primjenjivo samo na francuskom teritoriju. Clanak 17. francuskog AGEC zakona i njegova provedbena uredba
br. 2021-835 od 29. lipnja 2021. godine / Informacja o sortowaniu opakowan - dotyczy wytacznie terytorium Francji.
Artykut 17 francuskiej ustawy AGEC i jej dekret wykonawczy nr 2021-835 z 29 czerwca 2021 r. / lepakojuma
Skiro$anas informécija — attiecas tikai uz Francijas teritorijam. Francijas AGEC likuma 17. pants un ta Tsteno$anas
dekréts Nr. 2021-835, 2021. gada 29. Janijs. / Pakuodiy rasiavimo informacija — taikoma tik Prancizijos
teritorijoms. Prancizijos AGEC jstatymo 17 straipsnis ir jo jgyvendinimo dekretas Nr. 2021 m. birzelio 29 d. 2021-
835. / Informatii de sortare pentru ambalaje — se aplica numai teritoriilor franceze. Articolul 17 din Legea franceza
AGEC si decretul sau de aplicare nr. 2021-835 din 29 iunie 2021 / Paketleme igin tasnif bilgileri - yalnizca Fransa
bolgeleri icin gegerlidir. Fransiz AGEC Yasasinin 17. maddesi ve onun uygulama kararnamesi no. 2021-835 29
Haziran 2021 tarihli. / MAnpo@opieg SiaxwpIopoU Twv ZUCKEUAOIWY — IoXUEl JOvo yia TNV FaAAIKr eTTikpdaTeia. To
ApBpo 17 Tou FaAAikou vépou AGEC kai To ekteAeoTiké didTaypa No. 2021-835 tng 29ng louviou Tou 2021 /
A il Aasus po s ousi ) Glial 5 8 e Aaddl eolall lihe i L il Axill AdEY) e aii - o sl 558 il sles
e s aa)s Gl s Cpsde 5 4nnd 3 2021-835
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Unique Device Identifier / Eindeutige Geratekennung / Identificatore univoco del dispositivo / Identifiant unique
du dispositif / Identificador unico del dispositivo / Identificador tnica do dispositivo / Unik produktidentifikator /
Yksilollinen laitetunniste / Unik enhetsidentifikator / Unik produktidentifierare / Unieke identifcatie van het
hulpmiddel / YHukaneH wgeHtudumkatop Ha yctpoiictBoTo / Edinstveni identifikator pripomocka / Jedine¢ny
identifikator pomocky / Egyedi eszkbzazonosité / Jedine¢ny identifikator prostfedku / Seadme kordumatu tunnus /
Jedinstveni identifikator uredaja / Niepowtarzalny numer identyfikacyjny urzadzenia / Unikals ierices identifikators /
Unikalus jrenginio identifikatorius / Identificator unic al dispozitivului / Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi / ATTOKA€IOTIKR
TAUTOTIOINGN 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG (UDI) / jleall ay jall o’y ll)

Abbreviation for authorised representative in Switzerland / Abkirzung fiir Schweizer Bevollméachtigter /
Abbreviazione di mandatario in Svizzera / Abréviation du représentant autorisé en Suisse / Abreviatura del
representante autorizado en Suiza / Abreviatura para mandatario na Suiga / Forkortelse for autoriseret repraesentant
i Schweiz / Sveitsissa toimivan valtuutetun edustajan lyhenne / Forkortelse for autorisert representant i Sveits /
Forkortning for auktoriserad representant i Schweiz / Afkorting voor gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland
/ ABpesuaTypa 3a ynbnHomoLueH npeactasuTen B Lseiuapusa / Okraj$ava za pooblaséenega predstavnika v Svici
| Skratka autorizovaného zastupcu vo Svajéiarsku / Meghatalmazott képviseld réviditése Svajcban / Zkratka pro
autorizovaného zastupce ve Svycarsku / Sveitsi volitatud esindaja lilhend / Kratica za ovlastenog predstavnika u
Svicarskoj / Skrécona nazwa upowaznionego przedstawiciela w Szwajcarii / Salsindjums pilnvarotajam parstavim
Sveice / |galiotojo atstovo Sveicarijoje santrumpa / Abrevierea pentru reprezentantul autorizat din Elvetia / Isvigre
yetkili temsilcisinin kisaltmasi / Zuvtopoypagia yia é§ouciodoTnuévo avTITTPOowTTo aTNV EABETIA N/ adizall Jicall jlaidl

(SR

Country of manufacture / Herstellungsland / Paese di fabbricazione / Pays de fabrication / Pais de fabricacién / Pais
de fabrico / Fremstillingsland / Valmistusmaa / Produksjonsland / Tillverkningsland / Land van fabricage / bpxaBa Ha
npouasoAcTBo / Drzava proizvodnje / Krajina vyroby / Gyart6 orszag / Zemé vyroby / Tootmisriik / Zemlja proizvodnje /
Kraj produkcji / Razotajvalsts / Pagaminimo $alis / Tara de productie / Uretildigi tilke / Xtpa kataokeung / el A

®

Importer / Importeur / Importatore / Importateur / Importador / Importador / Importer / Maahantuoja / Importer /
Importdr / Importeur / BHocuten / Uvoznik / Dovozca / Importér / Dovozce / Importija / Uvoznik / Importer /
Importétajs / Importuotojas / Importator / ithalatg / Eicaywyéag / 3 siaall

UNOMEDICAL A/S ConvaTec International Services GmbH
Aaholmvej 1-3, Osted Mduhlentalstrasse 36/38

@ 4320 LEJRE DENMARK % 8200 Schaffhausen, Switzerland
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Deeside, Flintshire, CH5 2NU, UK ABlok, No:21A, I¢ Kapi No: 9,
34396 Sariyer
Sponsored in Australia by: Istanbul TURKEY
ConvaTec (Australia) Pty Ltd.
PO Box 63, Mulgrave VIC 3170 © 2023 ConvaTec Inc.
Australia ® / ™ indicates trademarks of ConvaTec Inc.
1800 339 412 Australia ConvaTec, the ConvaTec Logo, Flexi-Seal and
0800 441 763 New Zealand the Flexi-Seal Logo are registered trademarks of

ConvaTec Inc. in the U.S.
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Quick Reference for Device Insertion

ATTENTION: Please refer to the instructions for use
for full information on device insertion.

ACHTUNG: Die vollstandigen Informationen
zum Einfiihren des Katheters finden Sie in der
Gebrauchsanleitung.

ATTENZIONE: Per informazioni esaustive
sull'inserimento del dispositivo, fare riferimento alle
istruzioni d’uso.

ATTENTION: Veuillez utiliser I'lFU pour préparer
I'insertion de I'appareil.

ATENCION: Utilice la IFU para preparar la insercion
del dispositivo.

ATENGAO: Consulte as Instrugdes de Utilizagao
para obter a informagao completa sobre a insergao
do dispositivo.

BEMAERK: Se brugsanvisningen for udferlige
oplysninger om anlaeggelse af anordningen.

HUOM. Taydelliset ohjeet laitteen asettamisesta, ks.
Kayttoohjeet.

OBS: Vennligst se bruksanvisningen for full
informasjon om innfering av enheten.

OBS! Fullstandig information om kateterinférande
finns i bruksanvisningen.

LET OP: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor
uitgebreide informatie over het inbrengen van het
instrument.

BHUMAHME: HanpaBeTe cnpaBka ¢ MHCTpyKLUUTe
3a ynotpeba 3a nbniHa MHchopmaLmsa OTHOCHO
BbBeXAaHe Ha u3aenueTo.

POZOR: Za popolne informacije o vstavljanju
naprave si oglejte navodila za uporabo.
UPOZORNENIE: Uplné informacie o zavedeni
pomacky najdete v Navode na pouzitie.

FIGYELEM! Az eszk6z behelyezésérdl a Hasznalati
utmutatéban talalhato teljes kori tajékoztatas.
UPOZORNENI: UpIné informace k zavadéni
prostiedku naleznete v navodu k pouziti.
TAHELEPANU! Tiielikku teavet seadme sisestamise
kohta vt kasutusjuhendist.

UPOZORENJE: potpune informacije o uvodenju
uredaja potrazite u uputama za uporabu.

UWAGA: W celu uzyskania wyczerpujacych
informacji dotyczaczych zaktadania urzadzenia,
prosze zapoznac si¢ z instrukcja uzytkowania.
UZMANIBU: Liidzu, skatit pilnu informaciju par
ierices ievadiSanu lietoSanas pamaciba.

DEMESIO: I$sami informacija apie prietaiso jdéjima
pateikiama naudojimo instrukcijose.

ATENTIE: Pentru informatii complete despre
introducerea dispozitivului, consultati instructiunile
de utilizare.

DIKKAT: Cihazin yerlestirilmesiyle ilgili tiim bilgiler
igin liitfen Kullanma Talimatlarina bagvurun.
MPOZOXH: Avatpégre oTig Odnyieg Xprong

yia TTAPEIG TTANPOPOPIEG AVAPOPIKA PE TV
TOTroB£TNON TNG CUCKEUNG.

Ologlmall e Jgasd) “ plazsiudl Ologss” 8eld oy dasis
el Js] ol dletl
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1 Attach collection bag to 2
catheter connector with arrows
pointing upwards.

all air.

Connect Luer syringe to white
inflation port and remove

3 Lubricate finger and insert
finger into blue finger pocket
on balloon and lubricate
balloon.

g

@e '
Za5m l

Gently insert the balloon into 5
the rectal vault.

Connect the syringe to the
white inflation port and inflate
the balloon with water or

6 Gently pull on soft catheter
to check secure placement
against rectal floor.

saline until green indicator

pops.
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